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RESUMO: Vinte ¢ {rés amostras compostas por 8 cinulas de borracha e de plastico e 5 se-
ringas de pidstico de diversos tamanhos, reproceysadas algumas em até vinte vezes, foram anali-
sadas quanto aos residuos de dxide de ctileno e seus produtoes de reagiio, etilenocioridrina e eti-
lenoghicol, que poderiara permanecer apds © processe de aeragio. Os valores encontrados foram
comparados’com os estabelecidos pela legislagio brasileira e mostraram que a reesterilizagio
n&o acarreton acimulo das substincias nos materiais, com excecho das seringas de pléstico de

1ml,

DESCRITORES: esterilizagio de cinnlas ¢ seringas; éxido de etileno, residuos, em cinu-

ias & seringas reesterilizadas comy; cinulas (borracha, plstico); seringas (plistico).

INTRODUGAO

O 6xido de etileno € uma substincia gasosa
que vem sendo nmito usada nos dltimos anos, em
hospitais, por suas propriedades esterilizanies,
exercendo agdo bactericida, fungicida, virucida,
esporicida. Sua eficdcia tem sido confirmada por
muitos investigadores e seu uso tornou-se univer-
sal, principalmente levando-se em: conta a sua alta
difusibilidade ¢ permeabilidade no material. Uma
enorme variedade de artigos pode ser esterilizada,
sem qualguer dano, e seus involucros finais on-
de o gds se difunde com facilidade, ¢ liberta-se
rapidamente, deixando poucos residuos®®, Entre~
tanto, devido a sua toxicidade, mesmo a baixas
concentracdes, t0rna-se necessirio o seu contro-
le, bem como o de seus produtos de reagio que
podem estar presentes nos materiais em gue fof
aplicado.

Atualmente, em virtude da sua termolabilida-
de, numerosos ipstrumentos, cgquipamenios ¢
acessérios médico-cirargicos de centros hospita-
lares sdo processados com 6xido de etileno (OET)
nos centros de esterilizacio’®,

A esterilizacde pelo OET ¢ substancialmente
mais complexa que pelos processos usuais. Esta
complexidade resuita das varidveis do processo,
incluinde temperatura, umidade, tempo de expo-
sigdo, concentracdo do gds, tipo de material e
acondicionamento ¢ catregamento da esteriliza-
dora “%'% A sua difuso em certos materiais,
como tecidos, pldsticos, pds e principalmente bor-
rachas, depende da espessura dos mesmos e de
como sdo embalados.

Atencdo especial deve ser dirigida aos mate-
rinis susceptiveis a absorclo ¢ dessorgéio do
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OET. Materiais plastificados e de borracha®, es-
terilizados com esse composto, devern ser subme-

tidos a um tratamento especial devido a grande
solubilidade do gds.

Por esta razdo, apds a esterilizacio, todos os
artigos devem ser aerados o suficiente para per-
mitir a safda de qualquer resfduo, sendo que um
perfodo de aeracdo de seis horas € usualmente sa-
dsfatério; materiais mais densos podem necessitar
de até 24 horas de aeracio. Segundo GUNTER®,
uma aeracio forcada a S09C, por & horas, remo-
verd rapidamente o OET residual, permitindo ati-
lizar todos os materiais esterilizados.

O OET residoal ¢ seus produtos de reagio,
como etilenocloridrina (ETC) e etilenoglicol
(ETG), sdo altamente irritantes para os tecidos,
provocam hemdlise, inflamacéo ¢ até mesmo ne-
crose das mucosas pelo uso de sondas endotra-
queais, gueimaduras da face pelo uso de méscaras
de anestesia, queimaduras dos pés ¢ das mdos pelo
us¢ respectivo de botas e luvas de borracha,
quando tais tipos de materiais ndo sofreram o

processo  de aeraggo por tempo suficien-
fe7o13:14:17,18,18

O trabalho de MARSHALL et ajii'* demons-
tra o desenvolvimento de reagbes alérgicas em
pacientes sensibilizados pelo uso repetido de ma-
terial esterilizado com OET.

Estudos indicam um potencial de risco mu-
tagénico e carcinogénico associado 3 exposicio
ocupacional ao QOET#:#1874:%8

O ETC € formado pelo OET na presenga de
fons cloreto ¢ o ETG € formado lentamente pela
combinagio de OET com dgua, como mostram as
reacdes abaixo:
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Os riscos decorrentes do uso do gds OET co-
mo agente esterilizante advém de um complexo
de circunstincias, sendo ag mais comuns a inob-
servancia de padrdes técnicos ¢ de seguranga, re-
lacionados com a sua toxicidade.

Se de mm lado a eficdcia do processo de estexi-
lizagdo com o uso do gds OET ¢ wma certeza vi-
venciada em cinco anos de trabalho testado e ve-
rificado, através de métodos preconizados por es-
pecialistas no assunto, de outro paira a incerteza
da inocuidade dos resfduos em certos tipos de
materiais, especialmente os de pldstico ¢ de bor-
racha.

Dadvidas persistentes sobre os riscos inerentes
ao processe levou a imiciar o presente trabatho
com a [inalidade de determinar a presenca desses
compestos em canulas endolraqueais ¢ seringas,
ap6s aeracio forcada na cimara esterilizadora,
com os objetivos de verificar: a) se o tempo de
acragdio previsto & suficiente para a remogio dos
residuos téxicos do OET e de scus produtos de
reagio - ETC ¢ ETG, de maneira a ndo uitrapas-
sarem limiles mdximos estabelecidos pela legis-
lagio em vigor’; b) se a reesterilizacfio repetida
nos referidos materiais ndo provoca malor re-
tengdc das guantidades desses resfduos tdxicos,
permitindo a sua reutilizagio,

A escolha do tipo de material recain sobre os
mais criticos por sua maior intimidade com cama-
das de tecidos mais sensiveis, como a mucosa tra-
queal ¢ ontros tecidos biolégicos.

MATERIAL E METODO

Foram estabelecidas duas etapas de trabaiho: a
primeira relacionada com o processo de esterili-
zagiio e a outra com a anpdlise de residuos no ma-
terial.

Lsterilizacdo
Marerial

¢ cénulas endotraqueais, para adulto, de
borracha com cuff com calibres (FR) ¢
pésos  respectivos  de  5,0-I1,5 g
60-13,0g,65-175g,70-190g, 7,5 -
210ge95-344 g
12 cénulas endotraqueais de pldstico, para
adulto, com ciyf com calibre 6 FR cénu-
las endotragueais de pldstico, uso infan-
ti, sem cigff, peso 20 g
3 seringas de pléstico, com capacidade de
1; 3, 5; 10 e 20 ml, previamente osterili-
zadas pelo fabricante.
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Método

A esterilizacéo fol realizada em autoclave ver-
tical, vom capacidade de 0,603m’, contendo 3
cestos (inferior, médio e superiorn) onde os mate-
riais foram colocados. A temperatura foi de
60°C, mantida constante no decorrer do Processe
com o auxilio de um termostato. A estabilizacio
{oi atingida apds 1 hora. Em seguida, foi promo-
vido vdcuo inicial durante 30-40 minutos, até
atingir 600 mmHg. No interior da cAmara, a umi-
dade relativa foi de 40%. O gds OET foi introdu-
zido sob pressfo de lkg/cm”, na mistura de 12%
OET e 88% Diclorofluorometano’.

A concentragdo da misfura dos gases era de
760 mg/l e sua penetragdo foi feita por 20 minu-
tos. Tanto o gds como 0 ar foram aguecidos pre-
viamente anfes de entrarem na cdmara. O tempo
de exposi¢ao do material ao gds foi de 5 horas e,
ao fim do perfodo de contato, foi feita a exaustio
a vdcuo. ApGs este lempo, promoveu-se a ae-
ragio forgada, com ar ambiental pré-aquecido e
filtrado, durante 5 horas, & (emperatura de
60°C*. O material foi entdo removido da antocla-
ve e conduzido ao local da aeracfo, onde perma-
necen por 12 horas 4 temperatura ambienie
(25°C) e ventilagdo leve. Findo este periedo, foi
submetido a andlise.

Para controjar a eficiéncia da esterilizagfo,
utiizou-ge como teste o indicador bioldgico (sus-
pensdo de esporos de Bacillus subtillis, variedade
globigii). Apéds a esterilizacio, o material de teste
foi submetido a andlise microbiolégica, conforme
o “Manual de Controle de Infecgio Hospitalar™4,
e obtidos resultados negativos.

Em cada esterilizagfo foram inclufdas seis cd-
nulas endotragueais de borracha, distribufdas
duas a duasg em cada cesto, estando uma delas
com cuff insufiado; seis cnulas de pldstico distri-
bufdas da mesma maneira anterior e 5 seringas
plasticas de capacidade 1; 3; 5; 10 e 20 mi, distri-
bufdas em cada cesto. Tanto ag cdnuias quanto as
seringas foram marcadas para que se mantives-
sem na mesma posi¢lio nos cestos inferior, médio
e superior dentro da cimara esteritizadora, du-
rante o estudo.

Andlise dos residuos
Material e reagenies

Agua bidestilada, desmineralizada e fervida
durante 30 minutos.

Provetas de 100 mf com tampa

Tubos de vidro com iampa recoberia in-
ternamente por Teflon

Equipamento ¢ acessérios

Gromatégrafo a gds, Varian 1440, equipa-
do com detetor de ionizagdo de chama.

Coluna de ago inox de 2 m de comprimen-
to, 1/8 pol. de didmetro interno, com fa-
se estaciondria Porapak Q, numa tempe-
ratura de 1309C; temperatura do dete-
tor, 160°C ¢ do vaporizador, 150°C.

Coluna espiralada para pesquisa de ETC ¢
HTG, com 2 m de comprimento ¢ 1/8
pol. de didmetro interno, com fase esta-
ciondria Carbowax 600, numa {empera-
tura de 100°C para ETC e 160°C para
ETG; temperatura do detetor, 180%C ¢
do vaporizador, 170°C.

(4s de arraste: pitrogénio com velocidade
de 30 ml/min

Extracdo

As cénulas foranm colocadas separadamente em
provetas de 100 mi, Em cada uma defas foram
colocados 10 mi de dgua que foram agitados du-
rante uma hora, de modo qus a 4gua passasse pela
parte inferna e externa das mesmas. A dgua fol
retirada e passada novamente 5 vezes por cada
wma delas, com a ajuda de nma pipeta Pasteur;
apds, foi transferida para tubos de vidro e injeta-
dos 5wl no cromatégrafo. Repetiu-se o processo
para as seringas, adicionando-se o volume de
dgua correspondente & sua capacidade. Para as
seringas de 20 ml, foram adicionados 10 ml de
dgua ¢ agitados durante nma hora; a dgua foi re-
colhida em tubos de vidro ¢ 5 pl foram injetados
no cromatégrafo.

A identificacio dos picos das substdncias de-
tectadas através do cromafograma foi feita pela
comparacdo das distdncias de retengdo com pa-
drdes submetidos &8s mesmas condigcoes de analise
e a determinagdo quantitativa foi feita pela com-
paracio das areas dos picos.

RESULTADQS E DISCUSSAQ

Os valores de residuos de CET, ETC ¢ ETG
encontrados nos materiais analisados, apos o pro-
cesso de esterifizacio pelo gds OET, foram com-
parados com os estabelecidos pela legislacio bra-
sileira em vigor®.

Os dados obtidos, resultantes das andlises fei-
tas por cromatografia gasosa, estdo distribuidos
nas tabelas 1,2,3e 4.

A precisfo na medida dos dados resulta do nf-
vel de sensibilidade do aparelho. Algurnas medi-
das detectadas nos residuos de ETC ¢ ETG, como
0.1 wg/g (ppm), ¢ nos residuos de OET, como
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10 wg/g {ppm), representam a menor dosagem
possivel,

As tabelas 2 ¢ 4 mostram que n&o houve dife-
renca significativa nos resultados das andlises
realizadas nas amostras das cinulas de borracha,
no 12, 5% e 102 processos de esteriizacdo, e nos
das cinulas de pldstico de uso infantil sem cuff, no
1, 22, 32, 4% ¢ 5% processos de esterilizagho, fi-
cando os valores entre 10 ¢ 0,1 pglg (ppm),

respectivamente para OET ¢ ETC/ETG. Isto leva
a acreditar que os residuos dos gases esterilizan-
tes se dissipam igualmente em ambas as cinulas,
na mesma velocidade, num determinado perfodo
de terapo.

Nas cipulas de borracha, 0s niveis de residuos
detectados nas andlises apds o 15% ¢ o 20% proces-
sos de esterilizacfo sdo ignais em todas as amos-
tras, ou seja, OET 10pg/g (ppmy) ¢ ETC/ETG 0,1
wgl g (ppm) conforme a (abela 2.

TABELA 1

Concentracfes de QET, ETG e ETC (g/ g} presentes am seringas, de acorde com o nifmero de
esterilizagtes e posigdes no cesto da esterilizadora

Cesto
Seringas NE de Superior Médio Inferior
(capacidade} o

! estenilizagbes| ypr | poe | pre | opr | wre | Bre | omr | erc | Ere
1 0 <ol i<l 10 {<< 0,1 | <01 30 |< 01 (< 01
1 3 <1 (<01 1<l i< 10 |< 0,1 |< a1l 20 (< 0,1 1< 0t
5 20 | <01 1< 06,1 30 |< 0,1 i< 6,1 s i< 0,1 =<0l
1 <30 1<l 1<01 (< 10 {< 0,1 |< 01 10 ]< 0,1 [ <01
3 3 <10 <6l |<ol < 10 <01 |<0l i< 10 |<061 <0l
3 <10 <01 i<o01i< 10 |<01 <01 |< 10]|<01|<0l
1 <16 |<o1ri<ol < 10 |<01 <0l < 10]<01)|<0l
5 3 <10 1<ol (<01 i< 10 (<0l |<61i< 10]<01)<0l
5 10 | <031 <01 20 | < 0,1 0,2 36 | < 0,1 0,1
1 <10 1<01 <01 (< 10 |< 01 |<0li<< 10}<0l§<01
10 3 <10 1<ol <01 (< 10 |<01 <0 i< W[<0l<8l
5 20 <01 <01 20 < 0,1 1< 04 30 | < 01} < 0,
1 <10 <01 l<ol < 10|<ol <ol i< 10|<01) <01
20 3 <10 <0l |<oil< 10 <ol l<0li< 10]<01 <01
5 <1 <01 <ol 10 | < 01 ]< 01 301 < 6,1 < 0,1
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TABELA 2

Concentracdes de OET, ETC EETG (pg/g) presentes em cdnulas endotraqueals de borracha, de acords com o niimere de
esterifizacdes e posicdes no cesto da esterilizadora

Cesto
Chnua N?de Superior Médio Inferior
BHas esterilizacdes . - - . -
CET ETC ETG OET ETC ETG OET ETC ETG
1 < 16 0,1 0,1 < 190 O 1 <01 < 10) <0,1; <1l
5 < 10 <0, 0,1 < 10| < 0,1 01 < 10| <0, 0,1
Com cuff
. 10 < 10 < g, 63 < 10| <0, 03] < 1| <01 0,3
insuflado
15 6 <01 i,0 16 <0, 1,0 0] <01 1,0
20 107 < 0,1 1,0 1| <01 1,0 101 <01 1,0
< 10} < 6,1 0] <10 <011 <01 <10} <01} <O
5 < J0f <01 <01 <] <0, <61} <10 <01 <01
Sem cuff
10 < 0] <01 <01 <] <01 <01l <10) <O <61
insuflado
15 < 0] <G61] <01} <10} <01 <01} < W) <61 <01
20 < 0] <0l <01 <0} <01 €01 <16} <01 <01
TABELA 3
Concentracdes de OET, ETCE ETG {i.g/ g} presentes em cdnulas endotragueals de pldstico com Cuff
de acordo com o nimero de esterifizagdes e posicdes no cesto da esterilizadora
Cesto
ol N¢ de Superior Médio Infenor
nulag R
eswerilizagles | er | mYC | BYG | OET | ETC| ETG | OET| BIC| ETG
i 100 < 6,1 | << 0,1 100 | << 0,1 | < 0,1 500 i< 0,1 <X Q1
Com cuff
2 160 < 0,1 | < 0,1 90 | < 0,1 | < 0, W (< 0,1 i< 9,1
insuflade
Sem cuff 1 100} < 011<01 00| < 0,1 ]<01 100 i< 0,1 i< 0,1
insufiado
2 100} < 0,11 <31 100 | < 0,1 § < 0,1 30 i< 0,1 << 0,1
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TABELA 4

Concentragbes de OET, ETC £ ETG (ng/g) presentes em canulas endowagueais de pldstice Infantis sem cuff de acorde
com o nimero de estertlizacdes e posicdes no cesto de esterilizadora

Cesto
i NE de Superior Médie Inferior
Canulas esterilizagles
| "1 OET ETC ETG OET ETC ETG OET ETC ETG
i < 10 < 0,1 0,1 | < 10 101 1<<0l [< 10 <081 (<01
Sem 2 < 100 <01 <01 i< 10 10,1 i<, (< 10 <831 <0l
atff 3 < 0] <0,1) <1 )< I 1<<61 (<01 <10 <ol <03
4 < 10| < 01F <01 < 16 <1 (<01 |< 10 (<01 (<01
5 < 0P <01 <01l << 10 <D j<C01 (<10 <01 (<0,

Comparados com o0s resultados das andlises
das amostras das cinuias de borracha com cuff in-
suflado e desinsuflado no decorrer do processa-
mento da esterilizagdo, os niveis de concentragio
de residuos obtidos foram muito préximos. Com-
poriamento idéntico foi detectado nas cdnulas de
pldstico (tabelas 2 ¢ 3).

Os materiais submetidos a intfimeras esterili-
zagbes (cdnulas endotraqueais de borracha, vinte
processos; cinulas de pldstico de uso infantil, cin-
€O processos), apresentaram como resultado con-
centragdes dos residuos sensivelmente constantes
para ambos, sem efeite cumulativo (tabelas 2 ¢ 4).

Para as cinulas endofraqueais de pldstico, com
cuff , foi planejado o nimere de cinco processos
de esterilizagfo; no entanto, a partir da 27 esterili-
zagdo, o materal pdo resistiv, Paralelamente foi
observade que os teores dos residuos do OET de-
tectados estavam comparativamente elevados, is-
to &, de 100 a 500 png/g (ppm), de acordo com a
tabela 3. Os fatos referidos levaram a descartar a
peossibilidade de sua reutilizagdo e nfio prosseguir
com o estudo das mesmas.

Foi observado que os cromalogramas resul-
tantes das andlises das cdnulas de borracha, apds a
15% esterilizagdo, apreseniavam um componente
nfo identificado, ao lado da constatagio dos resi-
duos de OET, ETC¢ ETG.

Tendo em conla as diferentes capacidades das
amostras de seringas em estudo, observa-se na
tabela que ndo houve varacio considerdvel na
maioria dos resultados encontrados, O teor dos
residuos de ETC e ETG permaneceu constante no
total das amostras analisadas. Cabe destacar que a
quantidade de residuos de OET teve uma va-
riagdo entre 10 até 50 pg/z (ppm), sendo que as
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quantidades mais elevadas foram detectadas, nas
seringas de 1 mi de capacidade, fazendo crer nu-
ma dificuldade de acragdo eficiente inerente & sua
menor capacidade (tabela 1).

Observa-se que o posicionamento das serin-
gas, de diferentes capacidades, nos cestos supe-
rior, médio e inferior, influi na retencdo de maior
ou menor quantidade do resfduo de OET. Em
47% das amostras posicionadas no cesto inferior
resultaram quaniidades mais elevadas de residuo,
variando entre 10 a 50 pg/g {(ppm) (tab. 1) A
causa dessa eclevagdo, nas amostras dos cestos in-
feriores pode ser explicada como conseqiléncia da
quantidade elevada do gds recebido, por estarem
préximos da entrada do OET na cdmara esterili-
zadora. :

Para os residuos de ETC e ETG, a distribuigéo
dos valores encontrados nas amostras permasece-
ram sem variaches ou sgja 0,1pg/g (ppm) inde-
pendentes de sua posicio nos cestos.

G nimero de esterilizagbes somado ac posi-
cionamento das amostras nos cesios das esterili-
radoras influenciaram a retencfio de residuos,
pois 80% das amostras das seringas de diferentes
capacidades posicionadas no cesto inferior, no 52
processe de esterilizacdo, mostraram elevagdes
significativas do ieor dos residuos, OET,
30-50 pg/g (ppm) apresentadas (tabela 1),

Nas demais amostras da 12 ¢ 3? esterilizacbes,
posicionadas nos cestos superior & médio, os ni-
veis dos residuos permancceram constantes,

CONCLUSOES

A esterilizacdo gasosa com OET pode ser apli-
cada com sucesso, salve com pequenas resirigbes,
para os materiais incluidos neste estudo.
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Néo houve efeito cumulative no transcorrer
do processo de reesterilizacio de todos os mate-
riais, com excessdo das seningas de pldstico, com
I ml de capacidade. Por esse motivo, estas devem
ser descartadas apés o primeiro uso ¢ ndo devem
sofrer o reprocessamento, nas condigbes desse
estudo.

Como foram observados teores de residuos
mais elevados nas seringas de 3; 5; 10 e 20 ml
com relacdo 4 posigio no cesto inferior, ficon es-
tabelecido que a esterilizacdo das mesmas se deve
processar, acondicionando-as obrigatoriamente
ng} cesto superior ¢ médio da esterilizadora verti-
cal.

Podemos assinalar que, nas condigbes do pre-
sente trabalho, og niveis detectados nas amostras
de seringas estudadas s&o compativeis com os li-
mites mdximos permitidos pela legislagio brasilei-
ra vigente, e recomendados por érgaos interna-
cionais "%, excetuando aqueles resultantes da
5% esterilizacio das amostras colocadas no cesto
inferior.

As ocorréncias que se verificaram no estudo
das cdnulas endotragucais de pldstico para uso em
adulto, com cuff, anulam a possibilidade da sua
reutilizacdo, mas as cénulas endotraqueais de bor-
racha podem ser reutilizadas até a 202 reesterili-
zagao sem problemas residuais.

O posicionamento das cinulas endotragueais
de borracha e das de pldstico para uso infantil nos
cestos da esterilizadora ndo mfluiu na maior ou
menor retencio de guantidade de resfduos de
OFET, ETC e ETG, pois os teores enconirados
nao apresentaram variagdes de real importdncia
(tabelas 2 e 4).

A manutencdo dos materiais por cinco horas
de aeracho forcada, no interior da esterilizadora,
e doze horas no ambiente, demonstrou que este
tempo € suficiente para se oblerem teores de resi-
duos de OFET, ECT e ETG em nivels accitdveis.
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NOGUEIRA, ML.H.; AVELAR, M.C.Q.; BARRETTO, H.H.C. & CARDBOSO, D.P, A, - Texic
residucs in cannulse and syringes sterilized and reesterilized with ethylene oxide. Rev,

Inst. Adolfo Luiz, 49(1); 27-34, 1989,

ABSTRACT: Twenty three samples made up of plastic and rubber cannulae (tubes) and

syringes of many sizes, reprocessed up 10 twenty times were analised as to ethylene oxide resi-
dues and its reaciion products ethylene chloridrin and glycol ethylene which might remain even
after the aeration process. The results thereafter have been compared to the limits of tolerance
established by the legisiation in force and showed that the reesterifization does not briag about
accumulative effects from the substances in the materials, with the exception of the 1 mi syrin-
ges.

DESCRIPTORS: sterilization, cannulae and syringes; cthylenc oxide, residues, in reeste~

rilized cannulae and syringes; cannulae (plastic, rubber); syringes (plastic}.
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