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RESUMO: A andlise dos teores residuais verificada em sondas endotraqueais de diversos
difimetros internos, em fungdo dos tipos de embalagens utilizados, nas diversas posicdes na cé-
mara de esterilizacdo, revelou baixos teores residuais de oxido de ctilenc, em embalagem de
papel grau ciriirgico verso polipropileno, Altos teores foram verificados em embalagens de fil-
me de poliamida com poliamida, Nio foram detectados teores significativos de etilenocloridris

na ¢ etilenoglicol.

DESCRITORES: Sondas endotragueais de borracha; 6xido de etileno, etilenocloridrina,
etilenoglicol, residuos em sondas de borracha; esterilizacdo de sondas de borracha.

INTRODUCAO

As falhas na técnica de osterilizagio resuitam mui-
tas vezes de fatores ligados ao desconhecimento do
manuseio de aparelhos, do uso de métodos incorre-
tos de acondicionamento do material e dos princi-
pios relacionados ao processo utilizado® 81017,

Os elevados indices de infeccBes nos hospitals
acarretando complicagfes em pacientes, podemn de-
correr de falhas no processo de esterilizacio de ma-
teriais ¢ equipamentos inadegitadamente prepara-
dos.

Torna-se fundamental a identificacfio, prevengo
e correcio das falhas, através da implantagéo de me-
didas seguras principalmente quando alternativas de
esterilizacio sio introduzidas. Uma delas, ampla-
menie empregada atualmente, € a do uso de oxido
de etileno, pela sua propriedade bactericida,

O gés &xido de etileno é um agente guimico bas-
tanie 10xico, capaz de destruir 0s microorganismos
patogénicos das superficies de determinados mate-

riais € equipamentos que nio toleram esterilizacio
a altas temperaturash 121516,

Entretanto, este processo pode acarretar efeitos
adversos 4 saude, provenientes da guantidade de
seus residuos ou de seus sub-predutos, quando

ndo  processados dentro de padrdes estabeleci-
doshS1BLIIBITIE

Para diminuir os riscos, os materiais esteriliza-
dos devem ser submetidos a wmna efetiva aeraciio
e acondicionados em embalagens apropriadas®®0
sendo que as mais fregiientemente usadas em bhos-
pitais sdo papéis, filmes pldsticos e combinacio
de papel com filme plastico.

Algumas caracteristicas importantes devem
acompanhar as embalagens, para atender ao mé-
todo de esterilizacdo®, como: permeabilidade, re-
sisténcia, flexibilidade, ausénein de componentes
toxicos na sua composicdo, facilidade no uso ¢
integridade na selagem.

O limite de ifeores residuals nos materiais
médico-cirirgicos, encontra-se definido na Por-
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taria do Ministério da Saide segundo os valores
adaptados aos padrdes do FDA (Food and Drug
Administration)®.

Qutra preocupacio verificada é a possfvel in-
fluéncia na localizagio dos materiais, quando co-
locados mo interior da c&mara para esterilizagio,
mesmo que devidamente acondicionados.

Tais preccupagtes decorreram durante a expe-
riéncia com o processo de esterilizacio utilizando
o gds éxido de etileno, com intercorréncias clini-
cas com 0s pacientes, caracterizados como reagdes
alérgicas, semelhantes a queimaduras de segundo
grau,

As embalagens empregadas rotineiramente vio
desde o papel como que coniém em sua composi-
¢do, amido, substéncias téxicas, anséncia de resis-
téncia & flexdo e propensa a rasgaduras, até filmes
pldsticos que ndo oferecem adequada permeabili-
dade, impedindo a liberagdo do residuo de dxido
de etileno e seus sub-produtos, etilenocloridrina e
etilenoglicol®,

Mediante o5 problemas enfrentados, o presente
trabalho teve como objetivo verificar o teor resi-
dual de oxide de etileno, etilenocloridrina e etile-
noglicol, utilizando sondas endotraqueais de diver-
sos calibres, acondicionadas em diferentes tipos de
embalagens, ¢ em diversas posigdes no interior da
autoclave, pretendendo dessa forma contribair para
a promogio de melhor nivel de atendimento ac pa-
ciente, por meio de subsidios ao controle de quali-
dade do processo de esterilizagfo utilizado,

MATERIAL E METODO
Muaterial

- Autociave horizontal a éxido de etileno de
ciclo automatico com capacidade de 576 1, largura
de 80 cm, altura de 60 cm € profundidade de 1,20
m, nas condicbes abaixo:

s pressfio de trabatho de 1,100 kg/em?

» pré-vacuo de 20 minutos

s tempo de exposicdo de 3,5 horas

* temperatura de 55°C

¢ umidade relativa de 40% a 30%

+ mistura gasosa de 12% de 6xido de etileno ¢
88% de Freon 12

» acraclo prévia de 4 horas.

— Cimara aeradora de oxido de etileno com ca-
pacidade de 576 1, largura, de 80 cm, aliura de 60
cm ¢ profundidade de 1,32 m de ciclo automatico,
com termorregulador e temporizador de 12 horas,
nas condigtes abaixo:

» temperatura de 52°C
e tempo de acracdo de 12 horas.

- Embalagens

a) Papel grau cirdrgico 80 g/ m?, ¢spessura de
0,690 mi, verso papel grau cirirgico 60
g/m? ¢ polietileno de 20 ecm x 35 ¢m e es-
pessura de 0,10 mm (papel grau cirnirgico x
papel grau cirdrgico);

by papel grau cirlirgico 80 g/ m?, espessura de
0,090 mm, verso poliester/polictileno lami-
nado 63 g/ m? de 26 cm % 35 cm e espessu-
ra de 0,062 mm (papel grau cirdrgico X po-
Hetileno);

¢} papel grau cirdrgico 80 g/ m® espessura de
(0,090 mm, verse poliester com polipropile-
no laminado 54 g/ mf de 20 ¢m x 35 ceme
espessura de 0,052 mm (papel grau cirdrgico
X polipropileno);

d} filme de poliamida em ambas as faces de 18
cm x 35 om e espessura de 0,045 mm (polia-
mida x poliamida).

- Sondas

As sondas endotragueais utilizadas foram as de
borracha providas de balBes com as seguintes
dimensdes:

Comprimento (cm) Difmetro interno (mm)

13,3 2,5

21,3 4.3

30,0 7,5

36,0 8,35

36,0 9,5
— Cromatografo a gds Varian Aerograph 2700
— Termoseladora

METODO

O trabalho fol realizado em um hospital geral
governamental, cuja drea de esterilizacio a oxido
de etileno encontra-se dentro dos padrdes minimos
exigidos. O estudo foi realizado com 120 amostras,
utilizando uma sonda endotragueal nova de cada
calibre, para cada tipo de embalagem, colocadas
em cada uma das posi¢es internas da cdmara de
esterilizacdo.

Fases do preparo do material;

* Limpeza — as sondas foram lavadas com sa-
béo neutro, escovadas manualmente em todas
as suas superficeis interna e externa. Em se-
guida, enxaguadas em dgua corrente e colo-
cadas em superficie impa para escorrer a dgua
em excesso. Apos estes procedimentos, as son-
das foram secadas com compressas limpas.

* Embalagem — as sondas foram acondiciona-
das individualmente nas embalagens propos-
tas para o estudo, conforme descrigdo anterior.
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* Selagem — realizado a fermoselagem,
tomando-se o cuidado de retirar o ar retido
internamente, antes de fechd-los com o intui-
to de reduzir a danificacio do invélucro.

¢ Ideniificagio — cada invéiucro fol identifica-
do com o nimero do calibre da sonda, tipo
de emalagem, posiciio interna na cidmara es-
terilizadora e data de esterilizacdo.

¢ Posicionamento - 3 sondas foram colocadas
na prateleira superior e 3 na prateleira infe-
rior, posicionadas de acordo com os cestos,
na parie da frenie, mediana e fundo.

* Esterilizacfio - a esterilizacdo processou-se
com concentracio de oxido de etileno de 450
mg/1, com exposicio dos materiais durante 3,5
hoeras, considerado suficiente para que 0 agen-
te esterilizante penetre completamente através
das embalagens, apos posicionado o termor-
reguiador para 53°C, cuja operagdo é reali-
zada 2 horas antes do funcionamento total do
aparetho, para que haja uniformidade de
aguecimento no momento da injecdo do éxi-
do de etileno. A umidificacio do ciclo foi

realizada com 31 de dgua destilada na bandeja lo-
calizada na parte inferior do apareiho. Apds o ci-
clo de esterilizacio, houve evacuacdo do gds por
exaustdo a vacuo, com ar filtradoe por um perfodo
de 4 horas. Em seguida, a porta da cAmara de es-
terilizacfo fol acionada, permanecendo semi-aberta
por 15 minutos, apds, transferidos para a cAmara
de aeracéo,

O encaminhamento dos materiais foi feito
tomando-s¢ ¢ cuidado para que ndo ficassem ex-
postas, isto é, foram empacotadas em conjunto
dentro de campos de tecidos. O tempo gasto du-
rante o frajeto foi, em média, de 10 minutos.

¢ Andlise dos residuos
O método utilizado ¢ as condi¢Bes analiti-
cas foram descritos por Nogueira e colabora-
dores (14).

RESULTADOS
Os teores residuais de éxido de etileno (OET) nos

4 tipos de embalagens estudadas foram as seguin-
tes, conforme demonstra a Tabela 1:

TABELA 1

Teores de Oxido de etileno residual em ppm encontrados nas sondas endotragueais embaladas
em diferentes tipos de materiais, de acordo com as posigbes na cimara esierilizadora.

POSICAO NA CAMARA ESTERILIZADORA

e DIA%&}.\ESTRO
DE SONDAS SUPERIOR INFERIOR
EMBALAGEM (mm)
FRENTE MEDIANA FUNDO FRENTE MEDIANA FUNDO
2,5 < 1,6 4,6 < 1,0 < 1,0 113,0 13,9
Papel 4,5 < L0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 16,0 < 1,0
X 7,5 < 410 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
Papel 8,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
2,5 < 1,0 < 1,0 <10 < 1,0 34,0 < 1,0
2,5 < 1,0 15, < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
Papel 4,58 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
® 7.5 70,0 16,1 <1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
Polietileno 8,5 < 1,0 < 1,0 < L0 < 1,0 < 1,0 < 1,6
9.5 44,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,6
2,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 20,0 < 1,0 < 1,0
Papel 4,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 17,0 < 1,0 < 1.0
* 7.5 < 1,0 < 1,0 <1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
Polipropileno 8.5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
9,5 < 1,0 <10 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
2,5 381,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 27,5 < 1,0
Poliamida 4,5 14,0 < 1,0 < 1,0 12,7 6,0 2514
* 7.8 1.039,0 16,0 21,2 < 1,0 16,5 199.8
Poliamida 8,5 5,2 13,4 45,7 28,8 15,3 < 1,0
9,5 147,6 1,8 7.9 318 15,7 16,0
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* Embalagem de papel grau cirdrgico verso pa-
pel gray cirtirgico — as sondas endotraqueais
de didmetro 2,5 mm apresentaram res{duos de
dxido de etileno tanto na posi¢io superior co-
mo na posigio inferior da cAmara esteriliza-
dora. As de diimeiros 4,5 mm ¢ 9,5 mm apre-
sentaram teores residuais apenas na posicio
inferior mediana,

* Embalagem de papel grau cirdrgico verso po-
lietileno — teores residuais de éxido de etile-
no foram observados nas sondas endotra-
queais de didmetros 2,5 mm, 7,5 mm ¢ 9,5
mn. Neste tipo de embalagem, foi verificada
a presenca de resicduos apenas nas posicées su-
perior frente e mediana da cBmara esteriliza-
dora.

+ Embalagem de papel gran cirdrgico verso po-
lipropileno — n4 utilizacdo deste tipo de em-
balagem, verificou-se niveis residuais de oxi-
do de etileno apenas nas sondas endotraqueais
de didmetre 2,5 mm e 4,5 mm. Com relacio
4 localizaciio na cimara de esterilizacdo,
observou-se a presenca de residuos somente na
posicdo inferior frente.

s Embalagem de poliamida verso poliamida -
foram encontrados niveis residuais de dxido
de etileno em 22 amostras de sondas endotra-
queais empacotadas neste tipo de embalagem.
Os maiores teores foram constatados nas son-
das endotraqueais de didmetro 2,5 mm, 4,5
mm e 7,5 mm. Apenas um valor elevado de

teor residual de 6xido de etileno foi observa-
do na posicio inferior da cAmara esterilizado-
ra, enguanto que na posi¢io superior, detec-
taram-se dois valores elevados de niveis resi-
duais. Destaca-se ainda que das 30 amostras
estudadas, apenas 8 n3o apresentaram acha-
dos importantes {< 1,0 ppm).

Os valores residuais de éxido de etileno encon-
trados nas embalagens estudadas, com excegdo da
embalagem de poliamida verso poliamida, situam-
se dentro dos limites estabelecidos pela Portaria vi-
gentet™®,

* Distribuigio dos Indicadores de residuos de
Oxido de Etileno (OET), segunto as Embala-
gens Estudadas

Com relacio a presenca de teores residuais de
dxido de etileno nas embalagens estudadas, com
exceqfio do fiime de poliamida, pode-se estabele-
cer uma ordem segiiencial de uso da embalagens
que apresentaram resultados superiores a 1,0 ppm
(partes por milhdc), nas sondas endotraqueais. Em
primeiro lugar estd a embalagem de papel grau ci-
rurgico verse polipropileno; em em segundo, pa-
pel grau cirdrgico verso polietileno (Tabela 2).

A andlise desta distribuicfo, no dmbito deste es-
tudo, permite supor methor desempenho da em-
balagem de papel grau cirdrgico verso polipropi-
leno, em relacdo aos demais, definindo a sua utili-
zacdo como invdlucro de materiais a serem esteri-
lizados a dxido de etileno,

Tabela 2

DistribuicBo dos indicadores de residuos de éxide de etileno
em ppm* obtidos neste estudo, segundo embalagens.

INDICADOR RESIDUAL

1,6 1,0-249 250
EMBALAGEM
Grau Cimirgico / Grau Cirdrgico 25 5 —
Grau Cindrgice / Polietileno 26 4 o
Gray Cinirgico / Polipropileno 28 2 e
Poliamida / Poliamida 8 19 3

* partes por miihdo.

¢ Teores Residuais de Etilenocloridrina (ETC)
e Etilenoglicol (ETG)

Os residuos de etilenocloridrina (BTC) e etile-
noglicol (ETG) encontrados nas amostras nfo apre-
sentaram resuliados considerados significativos,
mantendo-se sem variag&o com valores abaixo de
0,01 ppm {partes por miih#o) em todas as embala-
gens utilizadas. Estes valores corrsspondem a pre-
cisdo nas medidas, resultantes do nivel de sensibi-
lidade do cromatégrafo, isto é, a menor dosagem

4

possivel de deteccBo. Os valores encontrados fo-
ram independentes das posi¢Ges no interior da cé-
mara esterilizadora.

DISCUSSAD

Vdrios sstudos t8m sido realizados em que algu-
mas embalagens s&o rejeitadas e outras aceitas, ba-
scadas na permeabilidade dos materiais ao dxide
de etilepo®®1%. A importincia da permeabilidade
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da embalagem ao gds éxido de etileno, objeto des-
te estudo, estd na retencdo de teores residuais en-
contrados apds a esterilizacio de materiais,

Denire as 4 embalagens estudadas, cabe ressal-
tar gue o papel grau cinirgico verso polietilenc e
papel grau cirlirgico verso polipropileno, séo con-
sideradas as mais indicadas para embalar materiais.

A face que corresponde ao fiime plastico na em-
balagem tem a finalidade de proporcionar a visua-
lizacio do seu contettdo, enguante que a parte gue
promovera a permeabiiidade, corresponde & face
de papel®. O resultado esperado quando da utili-
zacdo da embalagem papel grau cirdrgico verso pa-
pel grau cirtirgico, seria a auséncia residuais de oxi-
do de etileno, uma vez gue ¢la propiciaria metho-
res condicdes de permeabilidade ac agente esteri-
lizante. Entretanto, esta embalagem apresenta na
sua constituico interna de uma de suas faces, uma
pelicula de filme de polietileno aphlicado sob o pro-
cesso de extruséio, cuja finalidade € a obtencdo de
uma perfeita termoselagem, podendo ser interpre-
tada como provavel inferveniente,

Os teores residuais de dxido de etileno verifica-
dos nas sondas endotragueais embaladas em po-
liamida verso poliamida foram os unicos classifi-
cados acima dos parimetros estabelecidos pelos or-
gios oficiais nacionais e internacionais, fato que
vem confirmar as restrigdes ao seu uso como em-
balagem de materiais a serem esteriiizados em 6xi-
do de etileno.

Com relacdo @ localizaclo dos materiais na cé-
mara de esterilizaciio, observou-se teores residuais
de éxido de etileno na posigio inferior mediana ¢
fundo, com a utilizag&o da embalagem papel grau
cirtirgico verso papel grau cirirgico. A presenca de
teores residuais de éxido de etileno na posigdo in-
ferior da cAmara esterilizadora poderia ser atsibui-
da & quantidade recebida do agente esterilizante pe-
la proximidade de sua localizagdo!t. No entanto,
pode-se observar que nas sondas endotragueais de

didmetros 7,5 mm e 8,5 mm, os teores residuais de
dxido de etileno foram inferiores a 1,0 ppm (par-
tes por milh&o), merecendo uma forma mais apu-
rada em estudos futuros.

CONCLUSOES

s Relacionados 4 Fmbalagens:

a) Niveis residuais importantes de éxido de
etileno (250 ppm) foram encontrados em
sondas endotragueais embaladas em polia-
mida verso poliamida;

b} as embalagens de papel grau cirdrgico ver-
50 papel grau cirargico, papel grau cirir-
gico verso polietileno ¢ papel grau cinirgi-
co verso polipropileno apresentaram teo-
res residuais de éxido de etileno, dentro dos
parédmetros esiabelecidos pelos orgéos ofi-

ciais (250 ppm);

-’

¢) n&o foram encontrados teores residuais m-
portantes de etilenocloridrina (ETC) ¢ eti-
lenoglicol (ETG) nas sondas endotragueais
estudadas.

* Relacionadas aos didmetros interpos das son-
das endotraqueais:

Foram verificados teores residuais importantes
de oxido de etileno (250 ppm) em sondas endotra-
queias de didmetros internos de 2,5 mmn, 4,5 mm
¢ 7,5 mm embaladas com invélucros de poliamida
verso poliamida. Nao foi possivel caracterizar a in-
fluéncia dos calibres das sondas encontragueias, em
relacdo & impregnacio por Oxido de etileno.

* Relacicnadas & posicio do material no inte-

rior da cAmara de esterilizacio:

Foram encontrados teores residuals importantes
de oxido de etileno, tanto na posicdo superior co-
mo na inferior da cimara esterilizadora, apenas nas
sondas endotragueais erbaladas em poliamia verso
poliamia.
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ABSTRACT: A marked difference was found between packaging with polyprepyiene film
on one side and surgical-grade paper on the other side, and polyamide packaging on both sides.
The retained was lower in endotracheal tubes of rubber wrapped with polypropylene film pack-
aging on one side and surgical-grade paper on the other side. The level determined was not
significant in endotracheal tubes of ethylence chirohydrin an ethylene glycol residual, as with
using packaging of surgical-grade paper-plastic combinations with polypropylene, polypropy-

lene and polyvamide films.

DESCRIPTORS: endotracheal tubes of rubber; ethylene oxide, ethylene clorodrin, ethy-
lene glveol residues in tubes of rubber; sterilization of tubes of rubber.
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