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Aecization of medical devices sterilized to ethylene oxide:
considerations about Brazilian regulation
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RESUMO: Objetivos: Descrever niveis residuais aceitaveis de 6xido de etileno em dispositivos médicos, analisar processos de aeragio recomendados e comparé-los com a regula-
¢do brasileira. Método: Revisdo integrativa da literatura, com descritores especificos, sem restri¢ao de ano de publica¢do. Busca dos dados entre outubro e novembro de 2019,
que resultou em 34 estudos incluidos no estudo. Resultados: A regulagio brasileira vigente est4 desatualizada em relagio a classificagdo de produtos, a determinago de valores
de residuos téxicos de 6xido de etileno em dispositivos médicos e aos processos recomendados para a aeragio desses produtos, podendo contribuir para riscos de eventos adver-
sos para pacientes usuarios de dispositivos inadequadamente aerados, e, consequentemente, urge sua atualizagio. Conclusio: As lacunas desse marco regulatério beneficiam
indiretamente as empresas que terceirizam a esterilizagdo a 6xido de etileno ao omitir controles essenciais para a seguranga do paciente exposto a possiveis residuos toxicos
de 6xido de etileno, favorecer praticas inseguras de esterilizagdo de produtos para satide, além de dificultar o controle de servico de satide pelas vigilancias sanitarias do pais.

Palavras-chave: Equipamentos e provisdes. Esterilizagio. Oxido de etileno. Residuos toxicos.

ABSTRACT: Objectives: To describe acceptable residual levels of ethylene oxide in medical devices, analyze recommended aesther processes and compare them with
the Brazilian regulation. Method: Integrative literature review, with specific descriptors, without year of publication restriction. Data search between October and
November 2019, which resulted in 34 studies included in the study. Results: Current Brazilian regulation is outdated in relation to product classification, the deter-
mination of waste values ethylene oxide toxic in medical devices and the recommended processes for the aecization of these products, and may contribute to risks
of adverse events for patients users of inappropriately aenated devices, and consequently urge their update. Conclusion: The shortcomings of this regulatory fra-
mework indirectly benefit companies that outsource ethylene oxide sterilization by omitting essential controls for safety of the patient exposed to possible toxic resi-
dues of ethylene oxide, unsafe practices of sterilization of health products, in addition to hindering the control of health service by the country’s health surveillance.
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RESUMEN: Objetivos: Describir los niveles residuales aceptables de 6xido de etileno (OE) en dispositivos médicos, analizar los procesos de aireacién recomendados y
compararlos con la normativa brasilefia. Método: revision integrativa de la literatura, con descriptores especificos, sin restriccion de afio de publicacién. Basqueda
de datos entre octubre y noviembre de 2019, que result6 en 34 estudios incluidos en el estudio. Resultados: La normativa brasilefia actual estd desactualizada en
cuanto a la clasificacién de productos, determinacién y valores de residuos toxicos de OE en dispositivos médicos y procesos recomendados para la aireacion de
estos productos, lo que puede contribuir al riesgo de eventos adversos para los pacientes que utilizan una aireacién inadecuada de dispositivos y, en consecuencia,
se necesita urgentemente una actualizacién. Conclusioén: Las brechas en este marco regulatorio benefician indirectamente a las empresas que externalizan la este-
rilizacién a OE, al omitir controles esenciales para la seguridad de los pacientes expuestos a posibles residuos toxicos de OE, favoreciendo practicas inseguras de
esterilizacion de productos sanitarios, ademas de dificultar el control de servicio de salud por la Vigilancia Sanitaria del pais.

Palabras clave: Equipos y suministros. Esterilizacién. Oxido de etileno; Residuos téxicos.
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INTRODUCAD

A reutiliza¢do de dispositivos médicos classificados como
“reusaveis” ou de “multiuso” requer a a¢do de reprocessa-
mento, método que consiste em converter um produto con-
taminado em um dispositivo pronto para uso e inclui no
apenas a limpeza, a desinfec¢io ou a esterilizacdo do pro-
duto, mas também a seguranca técnico-funcional, por meio
de testes de integridade e funcionalidade'*.

E consenso na literatura que a pratica de reprocessa-
mento de produtos para satide (PPS) é questdo complexa,
dados os riscos relacionados ao potencial de transmissdo de
patdgenos e os problemas de integridade e desempenho dos
produtos reusados’”.

O risco de transmissdo de patdgenos por meio do uso de
produtos médicos depende da presenca de microrganismos,
do tipo de procedimento a ser realizado e do sitio do corpo
onde o produto sera inserido’. Entre os riscos associados ao
reprocessamento e ao reuso de PPS, a literatura cita: infec-
¢ao, presencga de endotoxinas, biofilmes, perda da integridade
do material, bioincompatibilidade e outros'”.

Os dispositivos médicos considerados criticos (aqueles que
sao introduzidos em areas estéreis do corpo) e termossensiveis
(os que nio resistem aos métodos de esterilizacio a altas tem-
peraturas), para serem reutilizados, necessitam de métodos de
esteriliza¢do a baixa temperatura, a exemplo da esterilizacdo
a oxido de etileno (OE), plasma de peréxido de hidrogénio,
vapor de formaldeido e 0z6nio®”. Entre esses métodos, a este-
rilizagdo a OE é o mais antigo e considerado padrio-ouro, pela
alta difusibilidade e poténcia do gas esterilizante, contudo é
também o mais téxico dos métodos esterilizantes®".

Os produtos esterilizados pelo OE podem apresentar resi-
duos toxicos (etilenocloridrina e etilenoglicol) que, se ndo
removidos, sdo passiveis de acarretar danos aos pacientes
usuarios desses produtos, aos profissionais manipuladores e
ao meio ambiente. Desse modo, é imperativo que tais PPS
sejam submetidos a um processo denominado de “aera¢io”
para remover os residuos toxicos**.

No Brasil, a normativa que regula a esterilizacio de dispo-
sitivos médicos por OE, a Portaria Interministerial n® 482%',
data da década de 1990.

Nesse sentido, este estudo prioriza o risco decorrente dos
residuos toxicos de OE em produtos esterilizados por esse agente
e procura responder a seguinte questdo central: quais sdo os
niveis aceitaveis de residuos de OE em dispositivos médicos
esterilizados e quais pardmetros norteiam a aeracio desses?
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OBJETIVOS

O presente estudo objetiva descrever os niveis residuais acei-
taveis de OE em dispositivos médicos, analisar processos de
aeracdo recomendados na literatura e compara-los com a
normativa vigente no Brasil, tendo em vista a prevencio de
riscos para pacientes usuarios desses dispositivos.

METODO

Trata-se de uma revisio integrativa da literatura, método que
permite analises de estudos com distintas metodologias sobre
uma tematica particular, apresentando potencialidades para
o desenvolvimento de novos conhecimentos®.

Neste estudo, utilizamos as seguintes etapas: identifica-
¢ao do objeto de estudo e elaboracido da questdo norteadora,
busca de dados e defini¢do dos critérios de inclusio e exclu-
sdo da amostra, defini¢ido das informaces a serem extraidas
dos estudos selecionados, avaliagdo dos estudos incluidos
na revisdo, apresentac¢io da revisdo e sintese dos resultados.

Os estudos foram obtidos por meio de buscas no portal
Biblioteca Virtual em Satide, em peri6dicos CAPES e em Web
of Science. O conjunto de descritores da satide utilizados na
busca de publicag¢bes foi: ethylene oxide gas sterilization AND
time aeration of sterilized materials; ethylene oxide gas steriliza-
tion AND absorption sterilized materials.

Os critérios de inclusdo adotados no estudo foram: arti-
gos publicados nos idiomas inglés, espanhol e portugués, em
qualquer ano, nas bases de dados consultadas e com acesso
ao texto completo. Excluiram-se artigos sobre OE que nio
abordaram a aeragio de produtos, publicados em outros
idiomas e de acesso por meio de pagamento.

A busca dos dados foi feita online, nos meses de outubro
e novembro de 2019, e obtiveram-se 1.189 artigos. Apos lei-
tura dos titulos e dos resumos, foram excluidos 827, selecio-
nados 27 artigos e incorporados sete citados nas referéncias
dos estudos selecionados, perfazendo 34 artigos que integram
esta revisdo (Referéncias 8 a 19, 20, 21 e 23 a 42).

Apbsa selecdo, foram lidos os artigos disponiveis na integra
e os resumos dos artigos indisponiveis. Realizou-se a analise
dos artigos criticamente, utilizando explora¢do do material,
tratamento dos resultados obtidos, interpretagio dos acha-
dos, identificando explica¢des para os resultados diferentes ou
conflitantes, objetivando recomenda¢bes para a pratica. Para

sistematizar o estudo, utilizou-se um instrumento de coleta
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de dados que incluiu: nome do artigo, objetivos, método,
resultados e conclusio.

Neste artigo, utiliza-se o termo “dispositivo médico” como
sindnimo de material, produto médico e PPS, em confor-
midade com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Brasil (ANVISA). Usa-se também como sin6énimo o termo
reprocessamento ou processamento de produtos, a despeito

das consideracGes sobre as diferencas entre esses.

RESULTADOS

Dos 34 artigos analisados, 13 (38,2%) sdo estudos de revisdo
daliteratura, 11 (32,3%) estudos experimentais, oito (23,5%)
recomendacdes de 6rgios oficiais, dois (5,8%) estudos com
metodologias variadas. Em relagdo a origem, 16 estudos
(47,0%) procederam dos Estados Unidos, 11 (32,3%) do Brasil
e sete (20,5%) de outros paises.

Segue-se a apresentagdo dos artigos oriundos dessa revi-

sao integrativa.

Apresentacao dos estudos selecionados acerca
da esterilizacdo a oxido de etileno e aeracdo de
dispositivos médicos

A esterilizacdo por OE é o método a baixa temperatura mais
antigo, utilizado desde 1950, altamente eficaz pelo seu alto
poder de penetragio, alta difusibilidade e permeabilidade, o
que favorece a esteriliza¢do de artigos contidos em embala-
gens seladas e o acesso a limens longos e estreitos compos-
tos de qualquer matéria-prima®'72>3319343,

E um agente gasoso explosivo, incolor a temperatura e
a pressdo atmosférica, odor desagradavel, soltvel em 4gua a
10°C, em pH 4cido reage formando etilenoglicol, reage com
o cloro formando etilenocloridrina, ambos toxicos. Sua exce-
lente atividade bactericida, virucida, fungicida e esporicida
¢ atribuida a alquilagdo de proteinas e acidos nucléicos dos
microrganismos, contudo nio inativa prions®'7:>2%2721:23:23.3>,

E considerado um agente mutagénico, carcinogénico,
teratogénico e neurotoxico. A exposi¢io a esse gas pode
causar irritacdo de olhos, trato respiratério, cefaleia, ndusea,
vbmitos, dermatite de contato, queimaduras por meio de
contato direto e, a curto prazo, em altas exposi¢des, pode
causar aberracGes cromossOdmicas. Possui efeitos canceri-
genos em exposi¢do por inalagdo, que ocasiona diversos
tipos de neoplasias, como leucemia, tumores cerebrais e

de mama8—17,27—29,33,35'38,25'

O nivel maximo de vapores de OE no ar em ambientes labo-
rais é de 1 ppm, numa média de 8 horas de exposicio, e de 5 ppm,
para o maximo de 15 minutos de exposi¢ao®®1+!720:27:2833,23:24,

Com o objetivo de reduzir niveis de OE em locais de
trabalho e prevenir o potencial carcinogénico ocupacional
relacionado a esse agente, o The US Environmental Protection
expediu, em 2010, uma normativa exigindo que hospitais e
servicos de satide utilizem camara tinica, que combine este-
rilizagdo e aeracao® .

A esteriliza¢do a OE requer controles especiais que sdao
inter-relacionados, variam com o tipo do esterilizador, mas,
de modo geral: concentragio do gas de 450 a 1.200 mg/L;
temperatura entre 37 e 63°C; umidade relativa de 40 a 80%
e tempo de exposi¢do de 4 a 6 horas. O monitoramento deve
ser realizado por meio de monitores mecanicos (temperatura,
concentrag¢io do gas, pressdo, tempo de exposi¢do) em cada
carga de esterilizacdo, monitores quimicos (cada pacote) e
monitores biolbgicos (Bacillus atrophaeus sp) em cada ciclo.
O ciclo basico consiste em cinco estagios: pré-condiciona-
mento ou umidifica¢do, introduc¢io do gas, exposi¢io, eva-
cuagdo e irriga¢io e lavagem do ar®®1417192029,33,3537,

Niveis excessivos de OE residual ou de seus produ-
tos de degradacio, tais como etilenoglicol e etilenoclori-
drina, em produtos médicos sdo potencialmente téxicos e
devem ser removidos dos materiais ap6s o ciclo de esteri-
lizagdo para prevenir danos aos pacientes usuarios desses
produto58—9,14—20,29—33—36,40,26.

A aeragdo pode ser realizada pela propria cdmara do este-
rilizador (aeracdo mecénica) ou em salas exclusivas (aeragio
ambiental). A aera¢io mecanica é considerada o método
mais eficiente e seguro de remogao de residuos de OE***>*!,

A aeragio ambiental deve ser realizada em salas exclusi-
vas, de uso restrito, sob pressio negativa, com controle de
temperatura do ar e do fluxo (minimo de 25 trocas de ar/
hora)?'?"**? e exaustdo para o exterior do ambiente. Esse pro-
cesso de aeracdo, além de longo, expde os trabalhadores a
vapores toxicos durante a transferéncia das cargas esterilizadas
para a sala de aeracdo, pode nio ser efetivo, a depender das
condi¢des de temperatura e fluxo de ar, e é contraindicado
por 6rgaos reguladores internacionais®?**?>%,

A duragio da aeragio depende de algumas variaveis, tais
como: propriedade do dispositivo médico (composi¢io, forma,
densidade, peso e embalagem utilizada), tipo de embalagem,
tipo do esterilizador, temperatura da camara de aeracio,
namero de trocas do filtro de ar por hora e caracteristicas
do fluxo de ar, bem como da inten¢do de uso do artigo (uso

externo ou interno)s—l1,16—17,20,30,40,26,35'
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Pardmetros da aera¢ao mecanica também influenciam a dura-
¢do do tempo requerido para remover OE dos produtos, e a tem-
peratura e os nimeros de troca de ar da cAmara tém impacto sig-
nificante no processo de aeragio. Quanto maior a temperatura,
menor o tempo requerido para aeragdo de produtos'®'72*?%40%,

Autores referem que o tempo de aeracio, a depender
da composi¢ao, do tamanho dos dispositivos, do sistema de
aeracdo e do tipo do esterilizador, pode variar de seis horas
a sete dias®*°, e outro autor” recomenda tempo minimo de
12 horas de aeracdo, quando na auséncia de especificacdo
pelo fabricante do produto.

Estudo cubano aponta que a eliminagio total ou a dimi-
nui¢do de residuos de OE a limites permissiveis requer um
processo de destoxificagdo, que pode variar de 48 horas a dez
dias ou mais, na dependéncia do nimero de esteriliza¢Ges
realizadas no mesmo dispositivo®.

Antes da normativa que proibiu a aera¢do ambiental em
servicos de satide nos Estados Unidos®, o Center for Disease
Control and Prevention (CDC) recomendava aera¢do mecanica
durante oito a 12 horas a temperatura de 50 a 60°C ou aera-
¢ao ambiental em salas exclusivas durante sete dias a 20°C**%.

Em Cuba, a aeracao de produtos esterilizados em OE
segue um padrio rigoroso, com tempo de aeragio dentro da
camara de 24 horas apds o término da esteriliza¢io, tempo de
detoxificagdo a 60°C durante oito horas e tempo de aerag¢do
ambiente em local ventilado de sete a dez dias”.

Estudo brasileiro objetivou determinar residuos de OE em
frascos enterais de polietileno esterilizados por esse agente.
Apos ciclo padrio de esterilizagao (430 mg/L de OE, durante
6 horas, a 55°C e umidade relativa >35%), as amostras foram
aeradas mecanicamente com 14 pulsos de ar e vacuo e colo-
cadas em sala de aeragdo ambiental com temperatura de
55°C e 27 trocas de ar/hora. As amostras foram retiradas
nos tempos 0, 4, 12, 24 e 48 horas, e a concentra¢io residual
das amostras analisadas para o limite de 10 lg/mL de OE
demonstrou significativa redugio residual (p<0,05) a partir
do tempo de 6 horas de aera¢do®.

Outro estudo que determinou o tempo de aeragido em
produtos esterilizados a OE e embalados em containers rigidos

revelou a necessidade de 17 horas de aerag¢do para a isen¢ao
de residuos desse agente™.

Pesquisa que avaliou o tempo de aeragio de produtos este-
rilizados por OE na Regido Sudeste do Brasil identificou que
100% das empresas esterilizadoras a OE possuem a sala de
aeracio preconizada pela norma brasileira, mas apresentam
parametros heterogéneos em relacio a aeragdo ambiental™.

A norma internacional American National Standards
Institute/Association for the Advancement of Medical
Instrumentation/International Organization for
Standardization (ANSI/ AAMI/ISO) 10993-7% atualizou em
2012 os niveis residuais aceitaveis de OE e etilenocloridrina
(ETCH) para dispositivos médicos. Essa normativa utiliza
como critério a dura¢io do tempo de contato do produto
com o paciente e, para tanto, classifica-a como “exposi¢io
limitada” (tempo <24 horas), “exposi¢ao prolongada” (>24
horas e nio excede 30 dias) e “exposi¢do permanente” (>30
dias). A dose diaria residual de OE e ETCH nio deve ultra-
passar 20 mg e 12 mg, respectivamente, e, para os produtos
de exposicdo prolongada e permanente, ndo deve ultrapas-
sar o limite de 60 mg, conforme Quadros 1 e 2.

Asrecomendagdes da Portaria Interministerial n°® 482/1999*
diferem das normas e dos estudos internacionais em varios
controles, especificamente em relacio aos niveis aceitaveis
de residuos de OE, bem como dos processos recomendados
para a aeragdo de PPS.

A normativa brasileira classifica os produtos implanta-
veis por peso (10 a 100 g) e segundo contato do dispositivo
com mucosa, sangue e pele do paciente e preconiza con-
trole de residuos de EO em produtos disponibilizados para
pronto uso e considerados como de uso Unico, a exemplo
de “esponjas cirtirgicas”, “dispositivos intrauterinos” e “len-
tes intraoculares”.

Na Portaria n° 482/1999, os niveis residuais de OE e
ETCH variam de 25 ppm (correlatos que contatam sangue)
a 250 ppm (correlatos que contatam mucosa), limites esses
determinados pelo Food and Drug Administration (FDA) em
1978 e em desacordo com os niveis atuais para esses resi-
duos toxicos, conforme descrito no Quadro 3.

Quadro 1. Limites maximos aceitaveis de residuos de 6xido de etileno e etilenocloridrina em produtos para satide, segundo tempo de contato.

Oxido de etileno

Etilenocloridrina

Tempo de contato

Produto médico com contato prolongado

Produto médico com contato permanente

Maximo de 4 mg nas primeiras 24 horas.
Maximo de 60 mg nos primeiros 30 dias.

Maximo de 4 mg nas primeiras 24 horas.
Maximo de 60 mg nos primeiros 30 dias.

Maximo de 9 mg nas primeiras 24 horas.
Maximo de 60 mg nos primeiros 30 dias.

Maximo de 9 mg nas primeiras 24 horas.
Maximo de 60 mg nos primeiros 30 dias.

Fonte: ANSI/AAMI/ISO 10993-7:2008 (R) 2012.
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Quanto aos processos de aera¢do de produtos, a norma
vigente no Brasil apenas recomenda uma sala de aeragao
para os servicos que realizam a esterilizacdo por esse método,
sem mencionar a aera¢do mecanica nem definir o tempo de

exposi¢do para a aeragdo ambiental.
Sintese dos resultados

Os resultados desta revisdo apontam o OE como agente este-
rilizante ideal para dispositivos criticos e sensiveis ao calor,
a despeito da toxicidade e da obrigatoriedade da realizacio
de controles relacionados aos esterilizadores, trabalhadores,
dispositivos médicos e meio ambiente.

Como exposto, o marco regulatorio brasileiro esta desa-
tualizado em relacio a determinacio de residuos téxicos de
OE de produtos médicos, contribuindo para o risco sanitario
relacionado a esse método de esteriliza¢io.

Inicialmente, a classificacdo de produtos segundo “con-
tato com mucosa, sangue e pele do paciente”, adotada nessa
legislagao, destoa da atual norma internacional®, que especi-
fica limites maximos segundo o risco toxicolégico desses resi-
duos para o paciente, considerando a duragio do tempo em
que o paciente é exposto ao dispositivo esterilizado com OE.

Os valores dos niveis residuais definidos na Portaria n°
482 sdo maiores do que os recomendados na norma inter-
nacional, aumentando o risco potencial de eventos adversos
para pacientes usuarios de produtos reprocessados por OE.

A norma brasileira preconiza o processo de aeragdo
ambiental para a dessor¢do dos produtos esterilizados por
OE, processo esse que pode nio ser efetivo, pois depende de
muitas variaveis. Ademais, é contraindicado, por estar pros-
crito nos Estados Unidos desde 2010?>%:. Nesse sentido, a

aera¢do mecanica, ndo mencionada por essa norma, constitui
o padrio-ouro da aeragido de produtos esterilizados por OE,
contudo esse processo também requer controles de tempe-
ratura e fluxos de ar dentro da cdmara

Ha consenso entre autores de que a duragdo da aeragio
depende de fatores ja descritos nesta reviso e, entre esses produ-
tos confeccionados a base de cloreto de polivinil (PVC), polies-
tireno e borrachas sdo os que mais absorvem OE. Assim, ndo
existe um tempo padrio recomendado para aeragio de todos
os dispositivos esterilizados por esse agente®!"1617,20:30:40.23.26,18.35

Objetivando superar as dificuldades relacionadas a dura-
¢do da aeracio dos PPS, um estudo recomenda que, se a com-
posi¢do do dispositivo médico for desconhecida, a aerac¢do
deve ser realizada como no maior desafio (como se o produto
fosse de PVC), utilizando aera¢do mecinica a 50°C por 12

Quadro 3. Limites maximos de residuos de dxido de etileno em
correlatos (ppm).

Correlato OE ETCH | ETG

Implantes
Pequeno (10 g) 250 250 5.000
Médio (>10 — <100 g) 100 100 2.000
Grande (>100 g) 25 25 500
Dispositivos intrauterinos 5 10 10
Lentes intraoculares 25 25 500
Correlatos que contatamamucosa 250 250 5.000
Correlatos que contatam o sangue 25 25 250
Correlatos que contatam a pele 250 250 5.000
Esponjas cirurgicas 25 250 500

OE: 6xido de etileno; ETCH: etilienocloridrina; ETG: etilenoglicol.

Fonte: Brasil. Portaria Interministerial n. 482/1999.

Quadro 2. Sumario dos limites permitidos para dxido de etileno e etilenocloridrina (limites por produto).

Oxido de etileno Etilenocloridrina

Categoria do produto para saude

Produto com contato limitado (<24 horas)
Produto com contato prolongado (>24 h <30 dias)
Produto com contato permanente (>30 dias)
Limite de contato toleravel

Lentes intraoculares

Separadores de células sanguineas (aferese)
Oxigenadores de sangue

Produtos de Bypass cardiopulmonar

Curativos em contato com pele integra

Produtos de purificacdo do sangue=-0987654321+ (hemodialisadores)

4mg 9 mg
60 mg/30 dias 60 mg/30 dias
2,5 g/por toda a vida 10 g/por toda a vida
10 pg/cm? 5 mg/cm?
0,5 ng/lente/dia 1,25 pg/lente 4 x limite sugerido para OE

10 mg 22 mg
60 mg 45 mg
20 mg 9 mg
4,6 mg 4,6 mg

10 pg/cm? 5 mg/cm?

Fonte: ANSI/AAMI/ISO 10993-7:2008 (R) 2012.
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horas ou a 60°C por oito horas, e a The American Hospital
Association recomenda esses pardmetros como 0 minimo
para qualquer tipo de dispositivo médico®.

Tendo em vista que a maioria dos produtos encaminhados
para esteriliza¢do a OF sdo termossensiveis e constituidos de
polimeros plasticos, muitos de PVC, a possibilidade de absor-
¢ao de altos volumes toxicos residuais aumenta a medida que
sdo submetidos a repetidas esteriliza¢des”, situacdo comum
na rotina dos centros de material e esterilizacio (CME) bra-
sileiros, demandando, no minimo, conhecimento acerca dos
niveis residuais de OE e ETCH dos produtos reprocessados.

Ocorre que a normativa brasileira nao regulamenta a perio-
dicidade dos controles de residuos de OE nos produtos esteri-
lizados pelas empresas que terceirizam o processo de esterili-
zacdo a OE. Consequentemente a realiza¢do e o envio desses
controles para os servigos de satide contratantes dependem da
disponibilidade, da iniciativa e do interesse dessas empresas,
ficando os servicos de satide reféns desse contexto.

Tendo em vista as considera¢des anteriormente descritas
e a problematica que envolve a aera¢io de produtos esterili-
zados a OE, ratificamos alguns questionamentos suscitados
por autora” ainda na década de 1990, ao tempo que inclui-
mos outras questdes que nos parecem também pertinentes
e atuais: quais sdo os critérios utilizados pelos enfermeiros
gerentes dos CME para indicar esterilizacdo a OE para deter-
minados produtos? A rotina de envio e recebimento dos pro-
dutos esterilizados a OE é compativel com seu processo de
aeragdo? Qual ¢ a periodicidade de recebimento de laudos
acerca dos niveis residuais de OE dos produtos esterilizados
por esse agente? Tendo em vista que o volume de absor¢io
do OE depende também do ntimero de esterilizagbes, qual
¢ a frequéncia da utiliza¢do desses produtos? Os lideres da

assisténcia a saude tém conhecimento acerca das implica¢des
relacionadas a esterilizagdo pelo OE?

CONCLUSAD

Este estudo alcancgou seus objetivos ao descrever os niveis
residuais de OE em produtos esterilizados por esse agente,
os métodos de aeracio desses produtos e a0 comparar a nor-
mativa brasileira vigente com estudos internacionais sobre
essa tematica.

Consideramos como possivel limita¢io o fato de que este
estudo teve como suporte tedrico artigos de revisao e reco-
mendagGes de 6rgaos oficiais, com pequena parte constituida
de estudos experimentais, que poderiam reportar os riscos
relacionados a toxicidade do OE, de modo que contextuali-
zassem situagdes mais concretas.

Evidenciou-se que a Portaria n® 482 esta desatualizada em
pontos cruciais de controle e seguranga da esterilizacdo de
dispositivos médicos esterilizados a OE, a exemplo da obso-
lescéncia dos niveis aceitaveis de residuos desse agente, clas-
sificagdo de produtos e métodos de aeragio, contribuindo
para a ocorréncia de riscos de eventos adversos para pacien-
tes, trabalhadores e meio ambiente e, nesse sentido, urge
uma atualiza¢do dessa normativa em vigor.

Ademais, as lacunas desse marco regulatério beneficiam
indiretamente as empresas que terceirizam esterilizacdo a OE
ao omiitir os controles essenciais para seguranca do paciente,
usuario de produtos esterilizados por esse agente extrema-
mente toxico, favorecer praticas inseguras de esterilizacdo
de produtos médicos, além de dificultar o controle sanita-
rio de servico de saude pelas vigilancias sanitarias do pais.
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