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RESUMO: A análise dos teores residuais verificada em sondas endotraqueais de diversos
diâmetros internos, em função dos tipos de embalagens utilizados, nas diversas posições na câ-
mara de esterilização, revelou baixos teores residuais de óxido de etileno, em embalagem de
papel grau cirúrgico verso polipropileno. Altos teores foram verificados em embalagens de fil-
me de poliamida com poliamida. Não foram detectados teores significativos de etilenocloridri-
na e etilenoglicol.

DESCRITORES: Sondas endotraqueais de borracha; óxido de etileno, etilenocloridrina,
etilenoglicol, resíduos em sondas de borracha; esterilização de sondas de borracha.

INTRODUÇÃO

As falhas na técnica de esterilização resultam mui-
tas vezes de fatores ligados ao desconhecimento do
manuseio de aparelhos, do uso de métodos incorre-
tos de acondicionamento do material e dos princí-
pios relacionados ao processo utilizad02,6,8,1O,17.

Os elevados índices de infecções nos hospitais
acarretando complicações em pacientes, podem de-
correr de falhas no processo de esterilização de ma-
teriais e equipamentos inadeqüadamente prepara-
dos.

Torna-se fundamental a identificação, prevenção
e correção das falhas, através da implantação de me-
didas seguras principalmente quando alternativas de
esterilização são introduzidas. Uma delas, ampla-
mente empregada atualmente, é a do uso de óxido
de etileno, pela sua propriedade bactericida.

O gás óxido de etileno é um agente químico bas-
tante tóxico, capaz de destruir os microorganismos
patogênicos das superfícies de determinados mate-

riais e equipamentos que não toleram esterilização
a altas temperaturas1,8,12,15,16.

Entretanto, este processo pode acarretar efeitos
adversos à saúde, provenientes da quantidade de
seus resíduos ou de seus sub-produtos, quando
não processados dentro de padrões estabeleci-
dos3,5,7,8,11,12,13,17,18.

Para diminuir os riscos, os materiais esteriliza-
dos devem ser submetidos a uma efetiva aeração
e acondicionados em embalagens apropriadas-t-"
sendo que as mais freqüentemente usadas em hos-
pitais são papéis, filmes plásticos e combinação
de papel com filme plástico.

Algumas características importantes devem
acompanhar as embalagens, para atender ao mé-
todo de esterilizaçãoê, como: permeabilidade, re-
sistência, flexibilidade, ausência de componentes
tóxicos na sua composição, facilidade no uso e
integridade na selagem.

O limite de teores residuais nos materiais
médico-cirúrgicos, encontra-se definido na Por-
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taria do Ministério da Saúde segundo os valores
adaptados aos padrões do FDA (Food and Drug
Administration)".

Outra preocupação verificada é a possível in-
fluência na localização dos materiais, quando co-
locados mo interior da câmara para esterilização,
mesmo que devidamente acondicionados.

Tais preocupações decorreram durante a expe-
riência com o processo de esterilização utilizando
o gás óxido de etileno, com intercorrências clíni-
cas com os pacientes, caracterizados como reações
alérgicas, semelhantes a queimaduras de segundo
grau.

As embalagens empregadas rotineiramente vão
desde o papel como que contém em sua composi-
ção, amido, substâncias tóxicas, ausência de resis-
tência à flexão e propensa a rasgaduras, até filmes
plásticos que não oferecem adequada permeabili-
dade, impedindo a liberação do resíduo de óxido
de etileno e seus sub-produtos, etilenocloridrina e
etilenoglicolê,

Mediante os problemas enfrentados, o presente
trabalho teve como objetivo verificar o teor resi-
dual de óxido de etileno, etilenocloridrina e etile-
noglicol, utilizando sondas endotraqueais de diver-
sos calibres, acondicionadas em diferentes tipos de
embalagens, e em diversas posições no interior da
autoclave, pretendendo dessa forma contribuir para
a promoção de melhor nível de atendimento ao pa-
ciente, por meio de subsídios ao controle de quali-
dade do processo de esterilização utilizado.

MATERIAL E MÉTODO

Material

- Autoclave horizontal a óxido de etileno de
ciclo automático com capacidade de 5761, largura
de 80 em, altura de 60 em e profundidade de 1,20
m, nas condições abaixo:

• pressão de trabalho de 1,100 kg/ cnr'
• pré-vácuo de 20 minutos
• tempo de exposição de 3,5 horas
• temperatura de 55°C
• umidade relativa de 400/0 a 50%
• mistura gasosa de 12% de óxido de etileno e

88% de Freon 12
• aeração prévia de 4 horas.

- Câmara aeradora de óxido de etileno com ca-
pacidade de 576 1, largura, de 80 em, altura de 60
em e profundidade de 1,32 m de ciclo automático,
com termorregulador e temporizador de 12 horas,
nas condições abaixo:

• temperatura de 52°C
• tempo de aeração de 12 horas.
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- Embalagens

a) Papel grau cirúrgico 80 g/ m-, espessura de
0,090 mm, verso papel grau cirúrgico 60
g/rrr' e polietileno de 20 em X 35 em e es-
pessura de 0,10 mm (papel grau cirúrgico X
papel grau cirúrgico);

b) papel grau cirúrgico 80 g/ m-, espessura de
0,090 mm, verso poliester/polietileno lami-
nado 63 g/ m2 de 20 em X 35 em e espessu-
ra de 0,062 mm (papel grau cirúrgico X po-
lietileno );

c) papel grau cirúrgico 80 g/ m2, espessura de
0,090 mm, verso poliester com polipropile-
no laminado 54 g/ m2 de 20 em X 35 em e
espessura de 0,052 mm (papel grau cirúrgico
X polipropileno);

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

- Sondas

As sondas endotraqueais utilizadas foram as de
borracha providas de balões com as seguintes
dimensões:

Comprimento (em)
13,5
21,5
30,0
30,0
30,0

Diâmetro interno (mm)
2,5
4,5
7,5
8,5
9,5

Cromatógrafo a gás Varian Aerograph 2700
Termoseladora

MÉTODO

O trabalho foi realizado em um hospital geral
governamental, cuja área de esterilização a óxido
de etileno encontra-se dentro dos padrões mínimos
exigidos. O estudo foi realizado com 120 amostras,
utilizando uma sonda endotraqueal nova de cada
calibre, para cada tipo de embalagem, colocadas
em cada uma das posições internas da câmara de
esterilização .

Fases do preparo do material:

• Limpeza - as sondas foram lavadas com sa-
bão neutro, escovadas manualmente em todas
as suas superfíceis interna e externa. Em se-
guida, enxaguadas em água corrente e colo-
cadas em superfície limpa para escorrer a água
em excesso. Após 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 descrição anterior.
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• Selagem - realizado a termoselagem,
tomando-se o cuidado de retirar o ar retido
internamente, antes de fechá-los com o intui-
to de reduzir a danificação do invólucro.

• Identificação - cada invólucro foi identifica-
do com o número do calibre da sonda, tipo
de emalagem, posição interna na câmara es-
terilizadora e data de esterilização.

• Posicionamento - 3 sondas foram colocadas
na prateleira superior e 3 na prateleira infe-
rior, posicionadas de acordo com os cestos,
na parte da frente, mediana e fundo.

• Esterilização - a esterilização processou-se
com concentração de óxido de etileno de 450
mg/l, com exposição dos materiais durante 3,5
horas, considerado suficiente para que o agen-
te esterilizante penetre completamente através
das embalagens, após posicionado o termor-
regulador para 55°C, cuja operação é reali-
zada 2 horas antes do funcionamento total do
aparelho, para que haja uniformidade de
aquecimento no momento da injeção do óxi-
do de etileno. A umidificação do ciclo foi

realizada com 3 1de água destilada na bandeja lo-
calizada na parte inferior do aparelho. Após o ci-
clo de esterilização, houve evacuação do gás por
exaustão à vácuo, com ar filtrado por um período
de 4 horas. Em seguida, a porta da câmara de es-
terilização foi acionada, permanecendo semi-aberta
por 15minutos, após, transferidos para a câmara
de aeração.

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

• Análise dos resíduos
O método utilizado e as condições analíti-

cas foram descritos por Nogueira e colabora-
dores (14)

RESULTADOS

Os teores residuais de óxido de etileno (OET) nos
4 tipos de embalagens estudadas foram as seguin-
tes, conforme demonstra a Tabela 1:

TABELA 1

Teores de óxido de etileno residual em ppm encontrados nas sondas endotraqueais embaladas
em diferentes tipos de materiais, de acordo com as posições na câmara esterilizadora.

TIPO
DE

EMBALAGEM

DIÂMETRO
DAS

SONDAS
(mm)

POSIÇÂO NA CÂMARA ESTERILIZADORA

SUPERIOR INFERIOR

FRENTE MEDIANA FUNDO FRENTE MEDIANA FUNDO

Papel
x

Papel

Papel
x

Polietileno

Papel
x

Polipropileno

Poliamida
x

Poliamida

2,5 < 1,0 4,6 < 1,0 < 1,0 113,0 13,9
4,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 10,0 < 1,0
7,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
8,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
9,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 34,0 < 1,0

2,5 < 1,0 15, < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
4,5 < 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
8,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
9,5 44,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0

2,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 20,0 < 1,0 < 1,0
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
8,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0
9,5 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0

2,5 381,0 < 1,0 < 1,0 < 1,0 27,9 < 1,0
4,5 14,0 < 1,0 < 1,0 12,7 6,0 251,4
7,5 1.039,0 16,0 21,2 < 1,0 16,5 199,8
8,5 5,2 13,4 45,7 28,8 15,3 < 1,0
9,5 147,6 31,8 7,7 31,8 15,7 16,0
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• Embalagem de papel grau cirúrgico verso pa-
pel grau cirúrgico - as sondas endotraqueais
de diâmetro 2,5 mm apresentaram resíduos de
óxido de etileno tanto na posição superior co-
mo na posição inferior da câmara esteriliza-
dora. As de diâmetros 4,5 mm e 9,5 mm apre-
sentaram teores residuais apenas na posição
inferior mediana.

• Embalagem de papel grau cirúrgico verso po-
lietileno - teores residuais de óxido de etile-
no foram observados nas sondas endotra-
queais de diâmetros 2,5 mm, 7,5 mm e 9,5
mm. Neste tipo de embalagem, foi verificada
a presença de resíduos apenas nas posições su-
perior frente e mediana da câmara esteriliza-
dora.

• Embalagem de papel grau cirúrgico verso po-
lipropileno - na utilização deste tipo de em-
balagem, verificou-se níveis residuais de óxi-
do de etileno' apenas nas sondas endotraqueais
de diâmetro 2,5 mm e 4,5 mm. Com relação
à localização na câmara de esterilização,
observou-se a presença de resíduos somente na
posição inferior frente.

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

teor residual de óxido de etileno foi observa-
do na posição inferior da câmara esterilizado-
ra, enquanto que na posição superior, detec-
taram-se dois valores elevados de níveis resi-
duais. Destaca-se ainda que das 30 amostras
estudadas, apenas 8 não apresentaram acha-
dos importantes « 1,0 ppm).

Os valores residuais de óxido de etileno encon-
trados nas embalagens estudadas, com exceção da
embalagem de poliamida verso poliamida, situam-
se dentro dos limites estabelecidos pela Portaria vi-
gentes".

• Distribuição dos Indicadores de resíduos de
Óxido de Etileno (OET), segunto as Embala-
gens Estudadas

Com relação a presença de teores residuais de
óxido de etileno nas embalagens estudadas, com
exceção do filme de poliamida, pode-se estabele-
cer uma ordem seqüencial de uso da embalagens
que apresentaram resultados superiores a 1,0 ppm
(partes por milhão), nas sondas endotraqueais. Em
primeiro lugar está a embalagem de papel grau ci-
rúrgico verso polipropileno; em em segundo, pa-
pel grau cirúrgico verso polietileno (Tabela 2).
A análise desta distribuição, no âmbito deste es-

tudo, permite supor melhor desempenho da em-
balagem de papel grau cirúrgico verso polipropi-
leno, em relação aos demais, definindo a sua utili-
zação como invólucro de materiais a serem esteri-
lizados a óxido de etileno.

Tabela 2

Distribuição dos indicadores de resíduos de óxido de etileno
em ppm* obtidos neste estudo, segundo embalagens.

INDICADOR RESIDUAL
250

EMBALAGEM
1,0 1,0-249

Grau Cirúrgico / Grau Cirúrgico
Grau Cirúrgico / Polietileno

Grau Cirúrgico / Polipropileno
Poliamida / Poliamida

25
26

28
8

5
4
2
19 3

* partes por milhão.

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

Os resíduos de etilenoc1oridrina (ETC) e etile-
noglicol (ETG) encontrados nas amostras não apre-
sentaram resultados considerados significativos,
mantendo-se sem variação com valores abaixo de
0,01 ppm (partes por milhão) em todas as embala-
gens utilizadas. Estes valores correspondem a pre-
cisão nas medidas, resultantes do nível de sensibi-
lidade do cromatógrafo, isto é, a menor dosagem
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possível de detecção. Os valores encontrados fo-
ram independentes das posições no interior da câ-
mara esterilizadora.

DISCUSSÃO

Vários estudos têm sido realizados em que algu-
mas embalagens são rejeitadas e outras aceitas, ba-
seadas na permeabilidade dos materiais ao óxido
de etileno2,6,1O. A importância da permeabilidade
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da embalagem ao gás óxido de etileno, objeto des-
te estudo, está na retenção de teores residuais en-
contrados após a esterilização de materiais.

Dentre as 4 embalagens estudadas, cabe ressal-
tar que o papel grau cirúrgico verso polietileno e
papel grau cirúrgico verso polipropileno, são con-
sideradas as mais indicadas para embalar materiais.

A face que corresponde ao filme plástico na em-
balagem tem a finalidade de proporcionar a visua-
lização do seu conteúdo, enquanto que a parte que
promoverá a permeabilidade, corresponde à face
de papel-, O resultado esperado quando da utili-
zação da embalagem papel grau cirúrgico verso pa-
pel grau cirúrgico, seria a ausência residuais de óxi-
do de etileno, uma vez que ela propiciaria melho-
res condições de permeabilidade ao agente esteri-
lizante. Entretanto, esta embalagem apresenta na
sua constituição interna de uma de suas faces, uma
película de filme de polietileno aplicado sob o pro-
cesso de extrusão, cuja finalidade é a obtenção de
uma perfeita termoselagem, podendo ser interpre-
tada como provável interveniente.

Os teores residuais de óxido de etileno verifica-
dos nas sondas endotraqueais embaladas em po-
liamida verso poliamida foram os únicos classifi-
cados acima dos parâmetros estabelecidos pelos ór-
gãos oficiais nacionais e internacionais, fato que
vem confirmar as restrições ao seu uso como em-
balagem de materiais a serem esterilizados em óxi-
do de etileno.

Com relação à localização dos materiais na câ-
mara de esterilização, observou-se teores residuais
de óxido de etileno na posição inferior mediana e
fundo, com a utilização da embalagem papel grau
cirúrgico verso papel grau cirúrgico. A presença de
teores residuais de óxido de etileno na posição in-
ferior da câmara esterilizadora poderia ser atribuí-
da à quantidade recebida do agente esterilizante pe-
la proximidade de sua localização!". No entanto,
pode-se observar que nas sondas endotraqueais de

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

CONCLUSÕES

• Relacionados à Embalagens:
a) Níveis residuais importantes de óxido de

etileno (250 ppm) foram encontrados em
sondas endotraqueais embaladas em polia-
mida verso poliamida;

b) as embalagens de papel grau cirúrgico ver-
so papel grau cirúrgico, papel grau cirúr-
gico verso polietileno e papel grau cirúrgi-
co verso polipropileno apresentaram teo-
res residuais de óxido de etileno, dentro dos
parâmetros estabelecidos pelos órgãos ofi-
ciais (250 ppm);

c) não foram encontrados teores residuais im-
portantes de etilenocloridrina (ETC) e eti-
lenoglicol (ETG) nas sondas endotraqueais
estudadas.

• Relacionadas aos diâmetros internos das son-
das endotraqueais:

Foram verificados teores residuais importantes
de óxido de etileno (250 ppm) em sondas endotra-
queias de diâmetros internos de 2,5 mm, 4,5 mm
e 7,5 mm embaladas com invólucros de poliamida
verso poliamida. Não foi possível caracterizar a in-
fluência dos calibres das sondas encontraqueias, em
relação à impregnação por óxido de etileno.

• Relacionadas à posição do material no inte-
rior da câmara de esterilização:

Foram encontrados teores residuais importantes
de óxido de etileno, tanto na posição superior co-
mo na inferior da câmara esterilizadora, apenas nas
sondas endotraqueais embaladas em poliamia verso
poliamia.
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ABSTRACT: A marked difference was found between packaging with polypropylene 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 leveI determined was not
significant in endotracheal tubes of ethylene chlrohydrin an ethylene glycol residual, as with
using packaging of surgical-grade paper-plastic combinations with polypropylene, polypropy-
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