ARCHANJO, A.B. et al. Métodos de esterilizacdo utilizados na indUstria farmacéutica, farmacias,
laboratorios e clinicas veterinarias. PUBVET, Londrina, V. 6, N. 36, Ed. 223, Art. 1482, 2012.

FUBVET ™

PUBVET, Publicacbes em Medicina Veterinaria e Zootecnia.

Métodos de esterilizacao utilizados na industria farmacéutica,

farmacias, laboratorios e clinicas veterinarias

Anderson Barros Archanjo!, Daiane Soares Toneto !, Fabiano Costa Santiliano?,
Olavo dos Santos Pereira Junior 3, Bethania Ribeiro de Almeida*

! Graduandos do Curso de Farmacia. Centro de Ciéncias Agrarias da

Universidade Federal do Espirito Santo

2 Mestre em Biociéncias e Biotecnologia. Centro de Ciéncias Agrarias da

Universidade Federal do Espirito Santo. fabianosantiliano@yahoo.com.br

3 Professor Doutor do Departamento de Farmacia e Nutricdo. Centro de

Ciéncias Agrarias da Universidade Federal do Espirito Santo.

olavoufesjr@gmail.com

* Professora Mestre do Curso de Farmacia. Centro de Ciéncias Agrarias da

Universidade Federal do Espirito Santo - CCA-UFES, Cx. Postal 16, Alegre,

Espirito Santo. bethaniaralmeida@yahoo.com.br

Resumo

O processo de preparacao de um medicamento envolve varias etapas que
podem interferir diretamente na qualidade final do produto e sua eficacia no
organismo. A seguranca e eficacia terapéutica sofrem impacto das operagoes
farmacéuticas realizadas no decorrer do processo. Entre esses processos
encontra-se a esterilizacdao, que compreende a destruicdao de todas as formas

de vida microbiana mediante a aplicacdo de agentes fisicos, quimicos e fisico-
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quimicos. Dependendo do artigo, material ou substancia a ser esterilizado,
utiliza-se um método distinto, observando se estes materiais suportam ou nao
o calor, vapor ou ambos. O objetivo deste trabalho foi analisar os principais
métodos de esterilizacdo existentes e apontar os mais adequados para
utilizacdo nas industrias farmacéuticas, farmacias, laboratorios e clinicas
veterinarias.

Palavras-chave: esterilizacdo, farmacia, industria farmacéutica, laboratorio,

clinica veterinaria.

Sterilization methods used in the pharmaceutical industry, pharmacies,

laboratories and veterinary clinics

Abstract

The process for preparing a medicinal product involves several steps that can
interfere directly in the final product quality and its efficacy in the body. The
safety and efficacy are impacted pharmaceutical operations performed during
the process. Among these processes is sterilization, which comprises the
destruction of all microbial life forms by the application of physical, chemical
and physic-chemical. Depending on the article, material or substance to be
sterilized, it uses a different method, noting that these support materials or
non-heat, steam or both. The objective of this study was to analyze the major
existing sterilization methods and point out the most suitable for use in the
pharmaceutical, pharmacies, laboratories and veterinary clinics.

Keywords: sterilization, pharmacy, pharmaceutical industry, laboratory,

veterinary clinic.

1- INTRODUCAO
O processo de preparacdao de um medicamento envolve varias etapas que
podem interferir diretamente na qualidade final do produto e sua eficacia no

organismo. A seguranca, eficacia terapéutica e assimilidade sofrem impacto
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das operacOes farmacéuticas realizadas no decorrer do processo (FERREIRA,
2010).

As operacOes farmacéuticas estao divididas em dois grupos, as fisicas e as
mecanicas. As operacoes fisicas sdo aquelas que promovem alteracao do
estado fisico do farmaco ou da droga empregada, enquanto que, quando a
droga ou o farmaco passam por processos que alteram o aspecto exterior sem
alterar o seu estado fisico ou constituicdo quimica, refere-se a uma operagao
mecéanica (FERREIRA, 2010).

Dentre as essas operacOes unitarias farmacéuticas fisicas, destaca-se o
processo de esterilizacao, que compreende a destruicao de todas as formas de
vida microbiana (virus, bactérias, esporos, fungos, protozoarios e helmintos),
mediante a aplicacao de agentes fisicos, quimicos e fisico-quimicos (MOZACHI,
2007), e, apresenta como objetivo, incapacitar a reproducao de todos os
organismos presentes no material a ser esterilizado, promovendo a morte
microbiana até que a probabilidade de sobrevivéncia do agente contaminante
seja menor que 1:1.000.000, quando um objeto pode ser considerado estéril.
(DE SOUZA, 2007 ). Dependendo do artigo, material ou substancia a ser
esterilizado, utiliza-se um método adequado, observando se estes materiais
suportam ou nao o calor, vapor ou ambos (MOZACHI, 2007). FERREIRA (2010)
define o processo de esterilizacgdo como a auséncia de organismos viaveis,
podendo ser realizado por diferentes métodos como calor Umido, calor seco,
irradiacdo, gases antissépticos, filtracdo e altas pressdes hidrostaticas. E valido
enfatizar, que de acordo com ROMANO (2007), oparametro utilizado na
certificacdao da esterilizacdo refere-se ao esporo bacteriano, considerado a
forma mais resistente dos agentes esterilizantes, assim, a garantia de um
processo de esterilizacdo de um artigo é representado pela destruicao de todos
0S esporos.

De acordo com YAMAMOTO e colaboradores (2004), as contaminacdes dos
medicamentos, durante a etapa de manipulagao, causam alteracdes dos
requisitos técnicos como as caracteristicas sensoriais, degradacao de

componentes da formulacdo, alteracdes fisicas e da aparéncia do produto.
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Assim, os tornam improprios para o consumo, considerando a perda da eficacia
e seguranca, podendo causar danos a saude dependendo do tipo do
microrganismo presente, da via de administracao utilizada e o estado de salde
do usuario do produto (BAZZO et al., 2010).

No sentido de garantir a seguranca dos farmacos produzidos, o processo
de esterilizagao, tem como intuito, destruir as formas de vida microbiana tida
como nocivas para o restabelecimento da salde. Sabe-se que a utilizacdo de
reprocessamentos adequados e métodos seguros de esterilizacdo garantem
uma melhoria continua na assisténcia a salde da populacdo e reduzem riscos e
custos inerentes as infeccoes hospitalares (BARBOSA & SARTORI, s/d).

Relativamente ao equipamento veterinario usado, inclusive, na vacinacao,
deve ser previamente sujeito a inspeccdao visual e mecanica, sendo
devidamente esterilizado e lubrificado.

Dessa forma, o objetivo deste trabalho foi verificar os métodos de
esterilizacao existentes e apontar os mais adequados para utilizacao nas
indUstrias farmacéuticas, farmacias de manipulacdo, laboratérios e clinicas

veterinarias.

2- METODOS DE ESTERILIZACAO

Segundo ROMANO (2007), a esterilizacdo revela-se essencial, pois através
dela se consegue destruir microrganismos de objetos, roupas, equipamentos e
outros materiais médicos que entram em contato direto ou indireto com
pacientes, evitando assim a contaminacdao em procedimentos cirldrgicos,
curativos ou na realizagcdo de quaisquer outros procedimentos, evitando por
conseguinte, a transmissao de doencas. Neste sentido, é necessario observar
varios fatores como, as caracteristicas dos microorganismos, o grau de
resisténcia das formas vegetativas, a resisténcia das bactérias produtoras de
esporos € o numero de microorganismos e da caracteristica do agente
empregado para a esterilizacdo, para que estas técnicas sejam eficazes
(MORIYA & MODENA, 2008).
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Assim, a operacdo unitaria farmacéutica de esterilizacdo pode ser
realizada por trés métodos: os fisicos (via calor e/ou umidade), os quimicos
(como os aldeidos) e os fisico-quimicos (como o Oxido de etileno), sendo
abaixo descritos os principais métodos de esterilizacdao aplicados a industria

farmacéutica, clinicas e hospitais veterinarios.

2.1- METODOS FiSICOS

Os meétodos fisicos sdo subdivididos conforme formas de temperatura
(calor seco), umidade (calor Umido), exposicoes a radiacdes (ionizantes e ndo
ionizantes) e filtracdao. O calor ndo representa somente o agente esterilizante
mais usado como também o mais econémico e mais facil de controlar, assim,
vale ressaltar que a acdo letal do calor é uma relacdo tempo-temperatura,
dependente de fatores que definem a intensidade do tratamento e do tempo
de exposicdo ao calor para reduzir a populacdo microbiana a niveis
estabelecidos (LETRARI et al., 2006). Todavia, conforme MOZACHI (2007), no
caso da utilizacdo pelos métodos fisicos, os processos combinatérios de calor e

umidade representam maior segurancga e eficacia.

2.1.1 - Calor seco

De acordo com MORIYA & MODENA (2008), o calor seco age oxidando os
constituintes quimicos dos microorganismos. Porém, a susceptibilidade dos
organismos ao calor € muito variavel e dependem de alguns fatores, e dentre

eles citam-se:

a) Variacgao individual de resisténcia,
b) Capacidade de formacdao de esporos,
c) Quantidade de agua do meio,

d) pH do meio,

e) Composicao do meio.

Este método é reservado somente aos materiais sensiveis ao calor Uumido.

Guarda suas vantagens na capacidade de penetracao do calor € na nao
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corrosdo dos metais e dos instrumentos cortantes, sendo, porém método que
exige tempo de exposicao para alcancar seus objetivos, por oxidacao dos
componentes celulares. Os meios utilizados para a esterilizacdo através de
calor seco sdo a estufa e a flambagem (KALIL & COSTA, 1994). Vale destacar
que no caso da esterilizacdo de implantes de silicone, estes métodos de
esterilizacao empregados, por fazer uso de temperaturas elevadas, podem
promover a hidrolise e/ou fusdo da matriz do polimero, comprometendo a
biocompatibilidade dos implantes (AZEVEDO et al., 2006).

2.1.1.1- Estufa

A estufa consiste em uma caixa com paredes duplas, entre as quais
circula ar quente, proveniente de uma chama de gas ou de uma resisténcia
elétrica. A temperatura interior é controlada por um termostato (MORIYA &
MODENA, 2008).

A esterilizacdo em estufas € um processo simples, onde o calor seco se
difunde bem, porém penetra com mais dificuldade nos artigos. Isso ocorre
devido a dificuldade relativa do ar como o meio de transferéncia de calor,
dessa forma o processo necessita de temperaturas mais altas e maior tempo
de exposicdo (MOZACHI, 2007). O binbmio tempo e temperatura devem ser
extremamente observados, uma vez que grandes volumes de artigos,
influenciam no tempo em que o calor ird atingir a parte central. A grande
maioria das vidrarias é esterilizada dessa forma (TRABULSI et al, 1999).
Amplamente utilizada em materiais anidros como dleos, pdés e pomadas
(MOZACHI, 2007).

2.1.1.2 - Flambagem

Segundo TRABULSI et al (1999) a flambagem é a forma mais simples de
esterilizacao utilizando o calor seco. A incineragcao afeta aos microorganismos
de forma muito parecida a como afeta as demais proteinas, estes sao
carbonizados ou consumidos pelo calor (MORIYA & MODENA, 2008). A chama
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direta é utilizada em laboratdrios de microbiologia para e esterilizacdao de alcas

de platina antes e depois da transferéncia de massas microbianas.

2.1.2 - Calor umido

Quando comparado ao calor seco, este método apresenta maior
efetividade, tendo em vista a utilizacao de temperaturas mais baixas, e, do
curto periodo de tempo necessario para garantir o nivel de esterilidade
almejado (MASTROENI, 2004; PELCZAR et al.,1996).

A esterilizacdo por calor umido pode ser feita de duas formas, pela
fervura ou por vapor saturado sob pressao (autoclave), onde ambos atuam na
desnaturacao irreversivel das estruturas protéicas dos microorganismos
(MOZACHI, 2007). Nesta técnica se associam altas temperaturas com uma
elevada taxa de umidade, sendo requeridas assim temperaturas superiores ao
ponto ebulicdo da agua (TRABULSI et al., 1999).

2.1.2.1 - Fervura

A fervura foi um método correntemente usado na pratica diaria, mas nao
oferece uma esterilizacdo propriamente dita, pois a temperatura maxima que
pode atingir € 100°C ao nivel do mar, e é sabido que os esporos, € alguns
virus, resistem a essa temperatura, alguns até por 45 h. Neste processo,
devem-se eliminar as bolhas, pois estas protegem as bactérias - no interior da
bolha impera o calor seco, e a temperatura de fervura (100°C), este calor é
insuficiente para a esterilizacdo e eliminar as substancias gordurosas e
protéicas dos instrumentos, pois estas impedem o contacto direto do calor
Umido com as bactérias (MORIYA & MODENA, 2008).

2.1.2.2 Vapor saturado sob pressao
A esterilizacao por calor Umido parte do principio basico da exposicdao dos
artigos a vapor seco saturado em temperatura, pressdao e tempo necessario.

Entende-se por vapor seco saturado, aquele que toda a agua possivel esta
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contida na forma de vapor transparente, ndo contendo goticulas de &gua
(MOZACHI, 2007).

O vapor quente sob pressao é o método mais usado para esterilizagdo,
por ser atéxico, de baixo custo e por eliminar de forma eficaz os esporos.
Dessa maneira, é utilizado em todos os itens que nao sejam sensiveis ao calor
e & umidade. E processado em autoclaves, em que o calor imido, gerado por
este equipamento, destrdi os microorganismos por coagulacdo e desnaturagao
irreversiveis de suas enzimas e proteinas estruturais (KALIL & COSTA, 1994).
Com a da difusao do vapor para o interior da membrana celular (osmose),
ocorre hidratacdo do protoplasma celular, produzindo alteracdes quimicas
(hidrélise) e coagulando mais facilmente o protoplasma (MORIYA & MODENA,
2008). De acordo com OPPERMANN (2003), este método por atuar por vapor
de agua, permite atingir todas as arestas e angulos do equipamento de uso
veterinario, possibilitando inclusive esterilizacdo de materiais plasticos, nao
resistentes aos demais métodos fisicos citados nexte texto.

A autoclave consiste em uma caixa metdlica de paredes duplas,
delimitando assim duas camaras; uma mais externa que é a camara de vapor,
e uma interna, que é a cdmara de esterilizacdo ou de pressao de vapor. A
entrada de vapor na camara de esterilizacdao se faz por uma abertura posterior
e superior, e a saida de vapor se faz por uma abertura anterior e inferior,
devido ao fato de ser o ar mais pesado que o vapor (MORIYA & MODENA,
2008).

Existem dois tipos de autoclave, a gravitacional e a de alto vacuo. O que
as diferencia é o modo como é feita a retirada do ar. Na gravitacional, o ar frio,
por se mais pesado, concentra-se na parte inferior da camara. Assim a sua
drenagem ocorre de maneira relativamente mais rapida, porém a retirado do
ar de artigos porosos é mais lenta. Na autoclave de alto vacuo, quase todo ar
(98%) é retirado da camara antes da admissdo do vapor. A penetracdo do
vapor é quase imediata, o que reduz o tempo de exposicdo e a retirada
posterior da umidade dos artigos (MOZACHI, 2007).
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Na autoclave emprega-se vapor de agua saturado sob pressdo e a
esterilizacdo ocorre a temperatura de 121°C por periodo de 15 a 30 minutos.
Nos aparelhos de alto vacuo, utiliza-se 132 a 1350°C (30 libras de pressao)
por 4 a 6 minutos (JORGE, 2002).

A esterilizacao é mais facilmente atingida quando os organismos estdo em
contato direto com o vapor ou contidos em pequenos volumes liquidos. O
processo de autoclavagem é utilizado na esterilizacdo de meios de cultura,
instrumentos cirdrgicos, solucdes e uma variedade de outros artigos que
suportem altas temperaturas e taxas de umidade (TRABULSI et al/, 1999).
Dessa forma consiste no método fisico que maior apresenta eficacia e
seguranca (MOZACHI, 2007), todavia, para essa garantia de seguranca é
indicado a identificagdo dos materiais a serem autoclavados constando de fitas
termoresistentes (DE SOUZA, 2007).

Estas fitas podem representar carater somente para identificacao do tipo
de material a ser esterilizado, como também com carater de indicador
biolégico de qualidade do funcionamento do equipamento. O indicador
bioldgico, como exemplo do Bacillus stearothermophilus, representa um
preparado de microrganismo especifico, resistente a um determinado processo
de esterilizacao, quando usado na forma adequada quantifica satisfatoriamente
a eficiéncia do processo de esterilizagdo através da integracao dos fatores
letais de tempo e de temperatura, sobre determinada populacao microbiana,
apresentando a funcdo de estabelecer, avaliar e monitorar os parametros
fisicos do ciclo de esterilizacdo para o equipamento definido, qualificando
assim, o nivel de esterilidade e registrandor a eficiéncia do processo (LETRARI
et al., 2006).

2.1.3 - Radiacoes

A energia radiante aplicada com favoraveis resutados no processo de
esterilizacdo de materiais cirurgicos descartaveis, vacinas, soros, cosméticos,
produtos alimenticios e materiais expostos aos materiais biolédgicos nos ultimos

anos (GUIDOLIN et al, 1988). Além disso, a irradiacao torna-se um tratamento
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comum para esterilizacao de ebalagens de alimentos, em processamento
asséptico, e produtos farmacéuticos (HAJI-SAEID, SAMPA & CHMIELEWSKI,
2007). Vale ressaltar que trata-se de um método que pode ser aplicado sobre
duas formas: radiacGes ionizantes e ndo-ionizantes (MORIYA & MODENA,
2008).

Assim, a radiacao, de uma forma geral, revela-se como uma alternativa
na esterilizacdo de artigos termossensiveis, atuando em baixas temperaturas,
todavia, demonstra-se um método disponivel para a escala industrial,
considerando os elevados custos de implantacao e controle (MORIYA &
MODENA, 2008).

2.1.3.1 - RadiagOes ionizantes

A radiacdo ionizante, aplicada ha alguns anos na pratica de esterilizagao
de distintos produtos de consumo humano e animal, trata-se de um método de
alto custo frente aos demais métodos de esterilizacdao disponiveis, todavia,
apresenta ampla utilizacdao para tecidos destinados a transplantes, producao de
farmacos e outros (KALIL & COSTA, 1994). Os raios ionizantes atuam
diretamente no DNA, impedindo sua replicagdo, transcricdo e traducao,
inviabilizando a vida dos microorganismos (HAJI-SAEID, SAMPA &
CHMIELEWSKI, 2007). Os raios podem ser do tipo beta e gama, provenientes
do cobalto, e alfa e X, oriundos do tungsténio. Apresentam alta penetrabilidade
nos artigos a serem esterilizados (MORIYA & MODENA, 2008).

Vale destacar que a energia eletromagnética derivada de cobalto,
radiacdo gama, é a que se utiliza com maior freqiéncia na esterilizacdo de
alimentos, cosméticos e derivados do sangue, a qual, ndo aquece o produto,
podendo, assim, ser também aplicada a produtos biolégicos como dos soros
terapéuticos e algumas vacinas, que, na maioria das vezes, sdo susceptiveis a
temperaturas relativamente elevadas. Além disso, a radiacdo gama, devido ao
seu elevado poder de penetracdo, esteriliza os produtos apds o envasamento
e, inclusive, apds ter sido acondicionado em embalagens habituais (GUIDOLIN

et al, 1988), eliminando os riscos de contaminacdes frente ao processo de
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ampolamento dos medicamentos e farmacos, obedecendo assim os critérios da

Farmacopéia Brasileira (1988).

2.1.3.2 - Radiagdes nao-ionizantes

Na radiacao ndo-ionizante sao empregados os raios ultravioletas e
infravermelhos. Tem seu uso vetado pela Portaria 930/92 do Ministério da
Salde, quando aplicado na desinfeccdo e esterilizagdo de superficies. E toxico
aos olhos e pele. Atuam como bactericidas, ao lesarem o DNA dos
microorganismos. Porém, para que os raios tenham efeito faz-se necessario
que os mesmos incidam perpendicularmente em superficies extremamente
lisas e planas. Tem sua poténcia reduzida pelo ar e pela agua (MOZACHI,
2007).

2.1.4 - Filtracao

A filtracdo consiste na passagem de solugdes ou gases por filtros
suficientemente pequenos para reterem os microorganismos, como bactérias e
fungos, portanto os virus passam por esses filtros. Utilizado na remocdo de
bactérias de fluidos farmacéuticos termoldbeis que ndao podem ser esterilizados
de outra forma (KALIL & COSTA, 1994). Também empregados na entrada de
ar de salas e ambientes estéreis (TRABULSI ET al., 1999).

E importante destacar que na dependéncia do tipo de produto e dos filtros
esterilizantes usados, o processo € relativamente demorado e,
invariavelmente, ocorrem perdas de volumes que sdo, as vezes, consideraveis,
no processo de esterilizacdao de de soros terapéuticos e de algumas vacinas
nao adicionadas de adjuvantes. Vale informar também que alguns virus e
micoplasmas, estes em certos estagios do seu desenvolvimento, passam
através de membranas inertes ou placas de filtros esterilizantes de
profundidade., assim, na produgao em escala industrial de vacinas virais, em
cultivos celulares, é relativamente freqliente a constatacdo de contaminagoes

do soro normal utilizado
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por virus estranhos e, especialmente, por micoplasmas (GUIDOLIN et al,
1988).

2.2 - METODOS QUIMICOS

Diversas sao as substancias quimicas utilizadas na esterilizacao,
normalmente aplicadas por periodo de seis a dez horas (KALIL & COSTA,
1994). Estas podem ser liquidas ou gases que matam ou danificam
irreversivelmente a estrutura dos microorganismos, sendo o0s principais
agentes empregados os grupos organicos aldeidos e acidos (MOZACHI, 2007).

Embora a esterilizacao utilizando agentes quimicos forneca uma margem
de seguranca inferior a oferecida pelos métodos fisicos, ela representa um
relevante meétodo alternativo de esterilizagcdo, considerando que muitos
materiais ndo podem ser esterilizados pelo calor seco ou calor Umido a alta
pressao de vapor, como no caso dos produtos termossensiveis (FARIA et al.,
1998).

De acordo com dados da literatura muitos sdao os fatores que interferem
na esterilizagdo quimica, como no caso da temperatura, da concentracdo do
principio ativo, da umidade, do tempo de exposicdo, do pH, da presenca de
matéria orgdnica, dentre outras (KOSTENBAUER, 1977; CREMIEUX E
FLEURETTE, 1983).

2.2.1 - Aldeidos

2.2.1.1 - Formaldeidos

Empregado nas formas de desinfetante e esterilizante, por um periodo de
18 horas (MORIYA & MODENA, 2008) sdo comumente encontrados sob a forma
de formalina, sendo esta sua diluicao aquosa a 37%. Esta formulacao
demonstra-se um potente bactericida e fungicida, agindo também contra virus,
bacilos da tuberculose e esporos bacterianos (MOZACHI, 2007), atua

alcalinizando determinados grupos das proteinas e das purinas (KALIL &
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COSTA, 1994), envolvendo a alquilacdo entre a aldoxila e os atomos de
hidrogénio dos radicais amino (-NH2); hidroxila (-OH), carboxila (-COOH) e
sulfidrila (-SH) das proteinas e acidos nucleicos microbianos, formando pontes
metilénicas ou etilénicas que impedem que estes componente vitais cumpram
suas funcoes celulares (FARIA et al., 1998).
Preferido pelo seu baixo custo, pequeno risco de explosdao e baixa acao
residual, sendo esse favorecido pela exposicdao do material ao ar livre apds a
esterilizacao (LINE E PICKERILL, 1973). Todavia, apresenta uso limitado,
apesar de liberado pela Portaria 930/92 do Ministério da Saude, por ser
iniciador de células cancerigenas (MOZACHI, 2007), além de queratinizar e
sensibilizar a pele por contato, possibilitar irritacdo das mucosas respiratorias e
oculares, asma, bronquite e pneumonia, sendo o teor maximo permitido no ar
é de 2 ppm (COLLINS, et al., 1981; ZANON e NEVES, 1987; RUTALA, 1987).
Vale destacar que no Brasil, o uso do gas formaldeido obtido por meio de
sublimacdo do paraformaldeido, como método de esterilizacdo, sempre esteve
presente nos hospitais, mesmo com o advento do gas oOxido de etileno, no
entanto, pesquisas sobre condicdes de esterilizacdo de materiais utilizando

esse gas sao escassas (FARIA, et al., 1998).

2.2.1.2 - Glutaraldeido

Trata-se de um dialdeido saturado largamente aceito como desinfetante
de alto nivel e quimioesterilizador. Sua acdo ocorre em solugdes aquosas que
apresentem pH alcalino, eliminando assim o0s esporos bacterianos. Atua
alterando os acidos desoxirribonucléicos e ribonucléicos, bem como a sintese
protéica dos microorganismos (KALIL & COSTA, 1994). Aplicado na
concentracao de 2%, associada a um antioxidante, por 8 a 12 horas, é usado
para esterilizar material de acrilico, cateteres, drenos, nylon, silicone, teflon,
PVC, laringoscdpios e outros (MORIYA & MODENA, 2008).
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2.2.2 - Acidos

2.2.2.1- Acido peracético

O acido peracético, utilizado para desinfeccdo e esterilizacdo de cateteres
(portaria 15/1988 do Ministério da Saude), ao se decompor origina acido
acético, agua, oxigénio e peroxido de hidrogénio. Em altas concentracdes tem
odor pungente e riscos de explosdao e incéndio. Age na desnaturacao protéica,
perda da permeabilidade da membrana celular e oxidam o radical sulfidril e
sulfur das proteinas, enzimas e outros metabdlitos (MORIYA & MODENA,
2008).

2.3 - METODOS FiSICO-QUIMICOS

MOZACHI (2007) define os métodos fisico-quimicos como processos de
esterilizacdo realizados a baixas temperaturas, empregado principalmente para
materiais sensiveis ao calor, umidade ou ambos. Os métodos mais utilizados
sdao 0s que tém o oxido de etileno e plasma de perdxido de hidrogénio como

agente esterilizador.

2.3.1 - Oxido de etileno

Este processo representa um método fisico-quimico de esterilizacao,
sendo processado em autoclave, sob pressdao e temperatura, utilizando um
agente quimico, o 6xido de etileno, como esterilizador (MOZACHI, 2007). Este
agente quimico que refere-se a um gas incolor, inflamavel, tdéxico, altamente
reativo, e completamente sollivel em &gua, alcool, éter e muitos solventes
orgdnicos, borracha, couro e plasticos (MORIYA & MODENA, 2008). Este
método, trata-se de uma das principais opcdes para esterilizacdo de materiais
termossensiveis, desde que obedecidos alguns parametros relacionados a

concentracdao de gas (450mg/L a 1200mg/L), temperatura (45 a 60°QC),
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umidade relativa (20 % a 40 %) e tempo de exposicao (2 a 5 horas)
(BARBOSA & SARTORI, s/d).

Segundo dados da literatura, sugere-se acao alquilante e atividade
antimicrobiana, tendo em vista a reacdo com grupos nucleofilicos das proteinas
e bases nitrogenadas, formando ligagdes irreversiveis que impedem a
duplicacao do material genético, inviabilizando a sintese protéica e, portanto, a
multiplicacao celular (MOZACHI, 2007; BARBOSA & SARTORI, s/d). Assim,
revela-se eficaz em temperaturas relativamente baixas, penetrando em
substancias porosas, nao sendo corrosivo ou danificante de materiais, agindo
rapidamente, e, podendo ser removido de forma rapida (MORIYA & MODENA,
2008), e tem sido amplamente utilizado a nivel hospitalar, sendo
regulamentado pela Portaria Interministerial 04/1971, dos Ministérios da
Saude e do Trabalho (MOZACHI, 2007).

Apesar de ser considerado um agente bactericida, esporicida e virucida, a
esterilizacdo por O6xido de etileno, apresenta alto custo de implantacao,
manutencao e controle, sendo aplicavel apenas em materiais que nao podem
ser submetidos a outros meios de esterilizacao (MOZACHI, 2007). De acordo
com AZEVEDO e colaboradores (2006), a esterilizagdo quimica gasosa por
oxido de etileno, representa a vantagem de propiciar o tratamento eficaz em
implantes de silicone, em temperaturas relativamente baixas, porém os
residuos do gas, por serem agentes alquilantes, podem reagir com grupos
funcionais do polimero provocando alteracdes das propriedades do silicone,
comprometendo o biomaterial.Além disso, o 6xido de etileno, em contato com
a agua, torna-se uma substancia cancerigena, e, considerando tratar-se de
poucas empresas atuarem com este processo de esterilizagdao, pelo alto custo,
estas firmas normalmente tercerizam esses servicos a industrias e hospitais, e
nao aceitam presenca de goticulas de dgua nos materiais a serem esterilizados
pelas contratualizacdes (DE SOUZA, 2007).
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2.3.2 - Plasma de perodxido de hidrogénio

Na esterilizacdo por plasma de perdxido de hidrogénio os instrumentos e
dispositivos sao reprocessados com seguranca e eficacia sem limitagdes ou os
riscos, sendo esse uma eficiente tecnologia a baixa temperatura, pois promove
uma esterilizacdo de forma rapida e eficaz (BORBOSA & SARTORI, s/d).

A tecnologia empregando o plasma de peréxido de hidrogénio tem como
principio uma triade: um precursor quimico representado pelo perdxido de
hidrogénio (H»02), um precursor fisico representado por um gerador de ondas
eletromagnéticas que originarao o plasma de baixa temperatura (45 a 55°C),
quando entrarem em contato com o precursor quimico, e o vacuo que é obtido
por uma bomba de vacuo de alta efetividade para que o processo possa ter
inicio (BARBOSA & SARTORI, s/d).

A acao dos radicais livres (gerados a partir do H,O,) como uma tentativa
de estabilizacao, interagirdo com moléculas essenciais ao metabolismo e
reproducao dos microorganismos, realizando ligagdes quimicas inespecificas
com membranas citoplasmaticas, enzimas, acido desoxirribonucléico (DNA),
acido ribonucléico (RNA) entre outros, que resultara em uma acgao esporicida,
fungicida, bactericida e virucida, tornando o processo de esterilizacao viavel
em curto espaco de tempo (DEMARZO, 2006).

3- CONSIDERACOES FINAIS

Diante dos métodos de esterilizacdo apresentados os meios fisicos que
utilizam o calor seco e Umido como principios seriam os mais aplicaveis a uma
farmacia de manipulacao ou laboratérios em geral. Isso se deve ao baixo custo
de implantacdo associado a alta eficacia e seguranca oferecidas pelos mesmos.

Em industrias farmacéuticas ou outras que necessitem de processos de
esterilizacdo em grande escala, os métodos fisicos por radiacdo ionizante e os
fisico-quimicos com 6xido de etileno ou plasma de perdxido de hidrogénio,
seriam 0s mais recomendados, por atuarem em grande escala e os seus custos

com implantagdao, manutencao e controle serem relativamente altos.
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A busca por novas tecnologias que agreguem eficacia, seguranca, e baixo

custo sdao de extrema importancia no processo de esterilizacdo.
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