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RESUMO

INTRODUCAO: O 6xido de etileno (ETO) ¢ eficaz na esterilizagdo de materiais médicos sensiveis
a altas temperaturas devido a sua capacidade de penetracdo ¢ nao corrosividade. OBJETIVO:
Relatar a experiéncia de um estudante no Controle de Qualidade da esterilizacdo por ETO em
dispositivos médicos e materiais industriais durante o Estagio Supervisionado Obrigatorio.
METODOS: Relato do estigio de uma estudante de Farmacia da Faculdade Pernambucana de
Saude, realizado em uma industria de esterilizagdo em Recife, de abril a junho de 2024 (120 horas).
A industria possui quatro areas principais: recepcao, esterilizacdo, aeragdo e quarentena. O processo
de esterilizagdo por ETO de materiais industriais difere dos materiais de saude, pois os primeiros ja
sao enviados na embalagem final. RESULTADOS: Os testes de controle de qualidade envolvem
analise de residuos de ETO, etilenocloridrina e etilenoglicol por cromatografia gasosa, e testes de
esterilidade em sala limpa com capela de fluxo laminar, utilizando indicadores bioldgicos com
esporos de Bacillus atrophacus. CONCLUSAO: A experiéncia reforga a importincia do
profissional de satide no controle de qualidade, garantindo a seguranca dos produtos e a saude da
populagdo.

Palavras-chave: Esterilizacdo, Oxido Etileno, Controle de Qualidade.
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1 INTRODUCAO

O ¢oxido de etileno (ETO) ¢ uma alternativa no processo de esterilizagdo de materiais
médicos hospitalares sensiveis a altas temperaturas, devido a sua agdo em baixas temperaturas, além
de sua alta capacidade de penetragdo e ndo corrosividade (SANTOS et al., 2013). No entanto, o
ETO ¢ altamente toéxico, inflamavel e explosivo, podendo ser carcinogénico, mutagénico e
teratogénico (MENDES; BRANDAO); SILVA, 2007).

Apesar da eficacia do ETO na eliminacdo de microrganismos, ¢ crucial destacar sua
toxicidade potencial para os seres humanos. Este composto ¢ um agente alquilante que reage com
varias moléculas organicas, substituindo 4tomos de hidrogénio por radicais hidroxietileno em
proteinas, lipidios, DNA e RNA, resultando na morte celular (McEVOY et al., 2021).

Devido aos riscos operacionais e ocupacionais, o uso de ETO como agente esterilizante é
regulamentado pelos Ministérios da Satide e do Trabalho, conforme a Portaria Interministerial n°
482, de 16 de abril de 1999 (BRASIL, 1999).

Este trabalho relata a experiéncia de um estudante no Controle de Qualidade da esterilizagao
por ETO em dispositivos médicos e materiais industriais, observada durante o Estagio

Supervisionado Obrigatério.

2 METODO

Este relato de experiéncia descreve o estidgio supervisionado obrigatorio de uma estudante
de Farmacia da Faculdade Pernambucana de Saude, realizado em Recife-Pernambuco durante os
meses de abril a junho de 2024, com carga horaria de 120 horas.

A industria de esterilizagdo ¢ composta por quatro areas: recepcdo, esterilizagdo, aeracdo e
quarentena. Na recepg¢do, todos os materiais sao registrados. Em seguida, sdo encaminhados para a
area de esterilizacdo, onde o operador, em uma sala de comando, supervisiona o processo de
esterilizacdo por ETO. Apos a esterilizacdo, os materiais sdo transferidos para a area de aeragao
para redu¢do de residuos de 6xido de etileno. Por fim, os materiais sdo colocados em quarentena,
aguardando testes de controle de qualidade antes de serem enviados aos seus destinos finais.

O processo de esterilizagdo de materiais médico-hospitalares utilizando 6xido de etileno

seguiu varias etapas para garantir a sua eficacia, conforme ilustrado na figura 01.

Figura 01: Etapas do processo de esterilizagdo de materiais médico-hospitalares utilizando 6xido de etileno
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O processo de esterilizacdo por Oxido de etileno de materiais industriais segue um fluxo
diferente dos materiais provenientes de estabelecimentos de satde. Os materiais industriais ja sdo

enviados na embalagem final, prontos para a esterilizagdo, conforme ilustrado na figura 02.

Figura 02: Fluxo do processo de esterilizagdo por 6xido de etileno de materiais industriais
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3 RESULTADOS

Os testes de controle de qualidade incluem a andlise de residuos de 6xido de etileno,

etilenocloridrina e etilenoglicol por cromatografia gasosa (modelo 8860GC). As amostras sdo
extraidas com agua para injecdo e analisadas apds uma hora. O teste de esterilidade, realizado em
sala limpa com capela de fluxo laminar (modelo PA 310 da Pachane), utiliza meios de cultura para

identificar microrganismos contaminantes. Indicadores bioldgicos com esporos de Bacillus
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atrophaeus sdo utilizados para verificar a eficacia da esterilizagdo, com um indicador fora da camara
(mostrando crescimento) e trés dentro (sem crescimento), comprovando a eficiéncia do ciclo, ,

conforme ilustrado na figura 03.

Figura 03: Controle de qualidade em esterilizagdo por ETO
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Fonte: Autores, 2024.

4 DISCUSSAO

O o¢xido de etileno (ETO) é amplamente utilizado na industria farmacéutica devido a sua
compatibilidade com diversos materiais e sua capacidade de penetragdo eficaz, sem a necessidade
de condigdes extremas de calor ou umidade. Essa versatilidade torna o ETO ideal para esterilizar
produtos médicos sensiveis. Além disso, a validacdo adequada do processo de esterilizagdo com
ETO ¢ essencial para garantir a qualidade e seguranca dos produtos, exigindo estudos precisos para
determinar os parametros ideais de tempo, temperatura e concentracdo de ETO para eliminar os
microrganismos patogénicos de forma eficaz.

A validacdo da eficacia do processo de esterilizagdo por 6xido de etileno (ETO) ¢ crucial
para garantir a seguranc¢a dos produtos e prevenir a contaminagdo por microrganismos. Para isso,

sdo utilizados indicadores bioldgicos, como os demonstrados na Figura 04.

Figura 04: O indicador biologico (A) serve como controle positivo, demonstrando que o lote de indicadores biologicos
esta funcionando corretamente. O indicador bioldgico (B), ao ser exposto durante o processo de esterilizagdo com 6xido
de etileno, confirma a eficacia do ciclo de esterilizagdo ao mostrar auséncia de crescimento microbiano em todas as

etapas do processo.
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A andlise de residuos de oxido de etileno (ETO), etilenocloridrina e etilenoglicol em

amostras de materiais esterilizados revelou os seguintes resultados, como demonstrado na figura 05.

Figura 05: Resultados da analise de residuos de ETO em materiais esterilizados
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Na figura 05, ¢ possivel observar que os niveis de residuos encontrados estdo dentro dos
limites permitidos pela legislacdo, indicando conformidade com as normas de seguranga de

esterilizagao.

5 CONCLUSAO

A experiéncia vivenciada durante o estigio supervisionado em uma industria de
esterilizagcdo por 6xido de etileno (ETO) foi possivel entender a importancia vital desse processo
para garantir a seguranca de dispositivos médicos e materiais industriais. A observacdo direta das
etapas, aliada aos testes de controle de qualidade, destacou a necessidade de um controle rigoroso
para proteger a seguran¢a dos produtos e a saude dos pacientes. A busca por novas tecnologias para
reduzir os riscos associados ao ETO ¢ fundamental para melhorar a eficiéncia e seguranca do

processo de esterilizagao.
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