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RESUMO: Os autores relataram um estido reatizade em produtos Correlatos utilizados dentro ¢
fora da Rede Hospitalar da Cidade de $Ho Paulo. Teve por objetive avaliar a situacfic desses materiais
guanto ao Congrole de Esterilidade. Foram analisadas no periedo de 1990 a maio de 1994, 883 amos-
tras de diversas espécies de Correlatos preduzides pela inddstria de Materiais Farmaco-Hospitalares
do Pafs. A metodologia ntilizada nas andlises é a Oficial, de acordo com as normas da Farmacopéia
Brasileira. Os resultados obtidos revelam gque 7,5% das amostyas analisadas nfe camprem com os re-
quisitos de Esterilidade, evidenciando preccapagiio com gsie tipo de material, que pode provocay con-

seqiidncias graves a0 paciente-usudrio, além de agravar o problema das InfeceOes Hospitalares.

DESCRITORES: Correlaios, Controle de Esterilidade, Contaminacio Microbiana, Matesial Civ

nirgico-Hospitalar. Descartiveis.

INTRODUCAO

De acordo com a Portaria N2 1, de 7 de maio de
1993 ! da Secretaria de Vigilancia Sapitdria, para efei-
to de registro, os produtos Correlatos ficam agrapa-
dos em trés categorias:

A- Equipamentos, Aparelhos, Instrumentos ¢ Aces-
sOrios de uso especifico Hospitalar, Odontolégico ou
de Laboratério de Andlises Clinicas.

B- Materiais e Artigos de uso ou consumo Médico,
Hospitalar, Odontoiégico ou de Laboratério de Ana-
lises Clinicas.

C- Equipamentos, Aparethos, Instrurnesntos e Aces-
sorios, Materiais ¢ Artigos de uso em Educagiic Fisi-
ca, Embelezamento ou Correcdo Estética,

Este estudo ateve-se apenas nas categorias A e B
no entanto, dentro destas € vasto o miinero e varieda-

de de produtos englobados como Correlatos, Inclui-se
desde agulhas, seringas hipodérmicas, bandagens de
gaze, até implantes mamdrios, inplanges cardiacos como
marcapasso, oxigenadores, equipamertos sofisticados
utilizados em cirargias com circulagio extracorpérea,
inchuindo todo Material Descartivel ou de Uso Unico,
além de todo e qualguer Pispositivo Médico-Cindrgico
utilizado em Hospitais, Clinicas Médicas, Odontoldgicas
¢ Laboratorios de Apdlises.

Dispositivos, como considera-se adqui, sio os viri-
os fipos de equipamentos utilizados para conduzir o
medicamento de sva embalagem original até o orga-
nismo do paciente ou de uma embalagem para outra,
o ferino pode ainda referir-se ao préprio produto.

Entre os dispositivos associados com produtos ¢s-
téreis podemos inchulr os seguintes: equipos utiliza-
dos para 2 administraciio de soluges de grande volu-
me (SGV), seringas hipodérmicas, agulhas e eguipos
de transferéncia, butterflies, etc ®

*Realizado na Seqfo de Controle de Esterilidade e Pirogénio, Instituto Adolfo Lut.

=g Institute Adoife Lutz.
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Em funcdo da importincia do Controle de Esterili-
dade para todos os Correlatos foi realizado este estu-
do, com o objetive de avaliar-se as condigBes de este-
rilidade destes matesiais.

O uso efetivo de procedimentos apropriados de
desinfeccdo 2 estertlizagio constituem fator signifi-
cativo na prevencio de infecgOes hospitalares. De
acordo com SPALDING (1972), do Comité America-
no de Padronizacio Microbiolégica de Desinfecciio
Hospitalar dos Estados Unidos * todo instrumental,
material, equipamento e dispositive médico-hospitalar,
dependendo da sua natareza de desinfeccBo e esterili-
zaglo empregada, sdo agrupados em ués categorias:

- CRITICOS: sio os artigos, objetos, equipanien-
tos e dispositivos que sio introduzidos no corpo hu-
mano e que podem eatrar em contate direto com o
sangue ol dreas normaimente estéreis do organismo.
Exemplos: escalpes, equipos, torceps, cateteres car-
diacos, implantes, oxigenadores de circulagiio exira-
corpérea, material de hemodidlise, etc, A utilizacio
desse tipo de material, se contaminado, causaré risco
de infeccio considerdvel para o paciente.

- SEMICRITICOS: e termos de grau de risco de
infeccdo estd logo abaixo do anterior; aqui se enqua-
dram os endoscopios flexiveis de fibra dptica, clnula
de aspiragio endotraqueal, broncoscdpios, equipamen-
tos e dispositivos de terapia respiratéria, citoscépios,
espéculo vaginal, cateteres urindrios, etc.

Estas duas categorias correspondem, aqui no Bra-
sil, a0 que discrimina a Portaria N2 1, de G7/05/93,
em seu anexo I aos designados Produtos Invasives, ou
seia, gualquer Correlato que penetre total ou parcial-
mente no organisme humano, entrando em contato
direto com o sangne, fluidos intersticiais ou intra-
celulares, salientando-se que todo Correlato Critico -
Semicritico ou Invasivo deve ser estéril.

- NAQ CRITICOS: sfio os gue entram em contato
somente com a pele integra do paciente; portante, com
baixo risco de transmissdo de infecgfo. S#o equipa-
mentos tipo endoscdpio, medidor de pressdo, eletro-
dos de diagndstico cardfaco, neurolégico, ete. Nao
necessitam ser estéreis, apenas passaln por processo
de Hmpeza ¢ desinfecgfo. Esses artigos no foram
inchiidos no presente estudo 4.

Em funcio da grande diversidade dos Correlatos
existentes no mercado Fdrmaco-Hospitalar, faz-se
necessario um estudo adeguado para a escolha do tipo
de esterilizacdo, para cada item em particular, levan-
do em consideragiio a natureza do material em ques-
tio ¢ sua sensibilidade térmica.

Os métodos de esterilizaciio mais utilizados para
esses lipes de equipamentos, maleriais e artigos sdo
0§ seguinies:
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A) Bsterilizacdo a gds de Oxido de Btileno 3571041,
B) Radiagdo ionizante 2°. |

C) Formaldeide ',

D) Esterilizagio em antoclave.

A finalidade do presente (rabatho € avaliar a esteri-
lidade dos materials assinalados e dar subsidios para
a Vigiléncia Sanitdria estadual, federal e municipal
para as suas atividades. Além disto, ¢ de intercsse &
epidemiologia.

MATERIAIS E METODOS
AMOSTRAS

Foram analisadas 883 amostras, agrupadas nas ca-
tegorias A e B, citadas anteriormente, correspondendo
a 273 amostras contidas em A e 610 em B, equivalen-
tes As andlises de rotina efetuadas em nosso laboraté-
rio entre 0s anos de 1996 e 1994, sendo que a maior
parie {oi enviada por hospitais ou fabricantes. Tais and-
lises correspondem a pedidos de orientagio, andlises
fiscais, além de andlises “prévias” (para fins de regis-
iro po Ministério da Satde).

O fluxo de recebimento de amostras de Correlatos
e a distribuicio destes segundo classificagio pela le-
gislac@o em vigor, no perfodo considerado, pode ser
observado na figura 1.

MEIOS DFE CULTURA

Foram utilizados os meios de Tioglicolato de sédio
{com indicador), de Sabourand modificado e de
Casefna de soja.

METODO

Ametodologia utitizada estd descrita na Farmacopéia
Brasileira, 42 edigfic, e na USP XXIP¢ 2,

As amosiras cujas dimensdes e formas permifam
imersdo total no meio ¢ as isentas de inikidores
microbjoldgicos foram analisadas pelo método de
semeadura direta e, as demnais. pelo método indireto
ou de filtragdio por membrana.

Em ambos os casos, apds semeadas em meio de
cultura de Tioglicolato, Casefna de soja e Sabourand
modificado, as amostras foram incubadas por 14 dias,
a temperatura de 30-35 °C no case do primeiro meio
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Figura 1: Fluxo de Recebimento de amostras de
Correlatos segundo tipo*, no periodo de 1990 a 1994*
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* Segunde Portaria n® 1 de 07/05/93

e 20-25 °C para os outros dois. A observaciio dos tu-
bos e frascos foi feita diariamente para verificar even-
tual crescimento durante o periodo de incubacio.

As amosiras que, apds o perfodo de i4 dias, nido
apresentaram crescimento microbiano foram conside-
radas estéreis.

As amostras gue, durante ou apos o perfodo de 14
dias, apresentaram crescimento microbiano sofreram
um refeste, ytilizando-se para isso 0 dobro do nime-
ro de elementos usados no teste. ApGs nove periodo
de incubacio e verificagiio da auséncia oy presenga
de crescimento microbiano, as amostras foram clas-
sificadas em estéreis ou njo-estérels,

Deve-se ressaltar o fato de que os testes foram rea-
lizados em ambiente estéril, em chmara de fluxo
laminar vertical, controlado como fode material uti-
lizado nos tesics.

RESULTADOS

Para faciiidade de interpretagfo dos resultados de
andlise de Controle de Esterilidade de Correlatos, j&
que € grande a diversidade dos materiais analisados,
os mesmos foram agrupados em duas categorias, A e
B, de acordo com a Portaria N? {, de 07/05/93. Os
resultados obtidos para as amostras das categorias A
¢ B estdo nas figuras 2 ¢ 3, respectivamente.

** até Maio

DISCUSSAD E CONCLUSAO

Observando-se a Figura 1, verificamos gue o mdine-
1o de amostras de Correlatos recebidas para controle
varia de ano a ano em fungdo de ndo existir uma pro-
gramacdo para esse tipo de material por parte dos
Orgiios de Vigilaneia Sanitéria. Outro dado chserva-
do € o maior nimero de andlises em Artigos ¢ Mate-
riais Médico-Hospitalares (B) do gue em Equipamen-
tos, Aparethos e Instrumentos Médico-Hospitalares
{A) em funcio da prépria natureza destes Correlatos,

Nas Figuras 2 e 3, evidenciam-se a relagdo entre
amostras de acordo e amostras inadequadas ou ndo-
estéreis, de acordo coms as categorias A e B.

Conclui-se gue das 883 amostras analisadas, 7,3%
apresentaram-se nio estérels, indice elevado conside-
rando-se o alto risco que representam,

Este resuitado mostra-se importante do ponio de
vista Sanitdrio, devido 4 sua aplicabilidade, exigindo
controles rigidos de producio, com ebediéneia s Boas
Praticas de Fabricacio, sendo fundamental o trabalho
de Inspecio a esse tipo de inddstria por parte da Vigi-
lancia Sanitéria, no sentido de implementar agdes
preventivas garantindo a qualidade do produto,

Devemeos considerar ainda o alto risco da ufilizacho
desses Correlatos, caso apresentem contaminagio, por
deficiéncia do processo de esterilizacio utilizado oun
embalagem inadequada, ne aumento do potencial de
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Figura 2: Comparacéo dos resultados do Controle de Esterilidade
em Correlatos - Categoria A entre 1990 e 1984* SCEP - IAL - SP
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Figura 3: Comparagéo dos resultados do Controle de Esterilidade
em Correlatos - Categoria B entre 1990 e 1994* SCEP - 1AL - SP
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aparecimento de contamisacBo crazada e infecglio
hospitalar. O uso efetivo de procedimentos apropria-
dos de desinfecglio constitui um fator significative na

prevengdo dessas infecgles hospitalares, mesmo no
caso de pacientes nio internados 5.
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NOVQ, OTfi,{A FERREIRA ETALHL STERILITY CONTROL OF MEDICAL DEVICE UTILIZED
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ABSTRACT: The authors have studied 883 samples of medical device, from 1990 to 1994, may,
concerning Sterility Control. These medical device were manufactured by brazilian industries, The
analysis were carried out according 0 Brazilian Pharmacopeia 4th edition and USP XXII The results
showed that 7.5% have not met the pharmacopeical requirements for sterility, The results suggest that
regulatory authorities must provide actions to prevent preblems for consumers, mainly due by cross

conlamination and hospitalar-infections.

DESCRIPTORS: Medical Device, Sterility Control of .., Contamination.
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