
ESTERILIZAÇÃO POR

VAPOR E FORM ALDEÍDO

A BAIXA TEM PERATURA

ESTERILIZAÇÃO PORESTERILIZAÇÃO POR

VAPOR E FORM ALDEÍDOVAPOR E FORM ALDEÍDO

A BAIXA TEM PERATURAA BAIXA TEM PERATURA

EnfEnf M s M aria Edutania  M s M aria Edutania SkroskiSkroski Castro Castro

SCIH HC UFPR e IPOSCIH HC UFPR e IPO

APARCIHAPARCIH

 H H     C     C OO

    O    O



ESTERILIZAÇÃO POR VAPO R E FO RM ALDEÍDO A BAIXA TEM PERATURAESTERILIZAÇÃO POR VAPO R E FO RM ALDEÍDO A BAIXA TEM PERATURAESTERILIZAÇÃO POR VAPO R E FO RM ALDEÍDO A BAIXA TEM PERATURA

Desenvolvim ento tecnológico de m ateriais,Desenvolvim ento tecnológico de m ateriais,
aparelhos e equipam entosaparelhos e equipam entos

↓↓
Delicados,  com plexos, Delicados,  com plexos, term osensíveisterm osensíveis

↓↓
PlPláásticos, fibras sticos, fibras óópticas,pticas,



ProcessoProcesso

rápidorápido

↓↓
seguroseguro

↓↓
econeconôôm icom ico
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Baixa Tem peratura:  50Baixa Tem peratura:  50°°C a 80C a 80°°CC

↓↓
Agente QuAgente Quíím icom ico

PrPráática no Brasil:tica no Brasil:

ÓÓ xido de Etileno Cxido de Etileno C22HH 44OO

Plasm a de  PerPeróóxido de Hidrogxido de Hidrogêênio Hnio H 22OO 22

Vapor de  Form aldeForm aldeíídodo CH CH 22OO
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Outros M étodos e AgentesOutros M étodos e Agentes

Vapor de outros germ icidas quím icosVapor de outros germ icidas quím icos

 Ácido  Ácido peracéticoperacético

 Ozônio Ozônio

 Peróxido de hidrogênio Peróxido de hidrogênio

Esterilização por Dióxido de CloroEsterilização por Dióxido de Cloro
GasosoGasoso

Esterilização por Ácido Esterilização por Ácido Perfórm icoPerfórm ico
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Outros M étodos e AgentesOutros M étodos e Agentes

 Radiação Gam a Radiação Gam a

 Radiação  Radiação IonizanteIonizante

Eletrom agnética Eletrom agnética (m icroondas, raios gam a,)

Corpuscular Corpuscular (raios alfa, beta, prótons e nêutrons)

Esterilização por Feixe de Elétrons

 Filtração
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Óxido de Etileno  C2H4O

FO RM ALDEÍDO CH2O

Peróxido de Hidrogênio
H2O 2

Peróxido de Hidrogênio
Gás Plasm a H2O 2

Ácido Peracético

CH3COOOH

Ozônio O 3

Dióxido de CloroCLO 2

Tipos de Gases Esterilizantes e M ecanism os de
Ação Antim icrobiana

Agentes Alquilantes Agentes Oxidantes

DUSSEAU, 2004



Características  de  um   AgenteCaracterísticas  de  um   Agente

 Esterilizante  a  Baixa  Tem peratura Esterilizante  a  Baixa  Tem peratura

Alta eficáciaAlta eficácia
Rápida atividadeRápida atividade
Resistente a M atéria OrgânicaResistente a M atéria Orgânica
Alta penetrabilidadeAlta penetrabilidade
Com patibilidade aos m ateriaisCom patibilidade aos m ateriais
Não tóxicoNão tóxico
Não poluenteNão poluente
Capacidade de m onitoram entoCapacidade de m onitoram ento
Fácil operaçãoFácil operação
AdaptabilidadeAdaptabilidade
Custo efetividadeCusto efetividade



Vapor e Vapor e Form aldeídoForm aldeído a Baixa Tem peratura a Baixa Tem peratura

VFBTVFBT

M ATACHANA



M ATACHANA

Vapor de Vapor de Form aldeídoForm aldeído a Baixa Tem peratura a Baixa Tem peratura



GETINGE

Vapor e Vapor e Form aldeídoForm aldeído a Baixa Tem peratura a Baixa Tem peratura



BAUM ER
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M ecanism o de Ação do Form aldeído

AlquilaçãoAlquilação

Aldoxila (CHO-) do form aldeído substitui

Átom os de HidrogênioÁtom os de Hidrogênio

 Radicais  Radicais Am inoAm ino (-NH2) (-NH2)

 Hidroxila (OH-) Hidroxila (OH-)

Carboxila (-COOH)Carboxila (-COOH)



Biocom patibilidade

Não utilizar para

•  papel

•  tecido

•  borracha
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Lim itações

• Baixa penetração

• Difícil desabsorção

• Quantificação na análise residual não é
prática

•  Produtos im portados
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Parâm etros Críticos de EsterilizaçãoParâm etros Críticos de Esterilização

Tem peratura: 60ºCTem peratura: 60ºC
Concentração de Concentração de form aldeídoform aldeído na câm ara: na câm ara:
< 1m g/l< 1m g/l
Pressão: 200 - 50 Pressão: 200 - 50 m barm bar
Um idade relativa: 100%Um idade relativa: 100%
Tem po esterilização: 60  m inutosTem po esterilização: 60  m inutos
Ciclo com pleto: 3 horas e 30 m inutosCiclo com pleto: 3 horas e 30 m inutos
Consum o de m atéria prim a: 1600m lConsum o de m atéria prim a: 1600m l
Consum o de água: 190 litros/cicloConsum o de água: 190 litros/ciclo

Fonte: Enf..º Edm ilson C. Alm eida - Hospital das Clínicas de São Paulo.
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CICLO DE ESTERILIZAÇÃO

Pré Aquecim ento

Rem oção do Ar: alto vácuo pulsante
vácuo vapor de form aldeído/ vácuo vapor de form aldeído/.....

Esterilização: 60°C 200m bar, 50°C 123m bar por 90’
pulsos a cada 10’: garantir m istura vapor e form aldeído e evitar

polim erização

Lavagem  ou rem oção do gás: pulsos de’vapor d’água e

vácuo para desabosorção

Secagem : pulsos de vácuo e ar

Aeração: adm issão de ar para zerar pressão

Tem po total de um  ciclo: 3 horas ou 5 horas
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Solução de Solução de Form aldeídoForm aldeído a 2%  Bolsa ou Frasco  a 2%  Bolsa ou Frasco ProntoPronto
UsoUso

Controle total do produto Controle total do produto form aldeídoform aldeído

Concentração do agente esterilizante definido facilitandoConcentração do agente esterilizante definido facilitando
sua com provaçãosua com provação

Sistem a totalm ente fechadoSistem a totalm ente fechado

Depois de conectada a bolsa, o conteúdo passa paraDepois de conectada a bolsa, o conteúdo passa para
reservatório através de sistem a com posto porreservatório através de sistem a com posto por
m angueiras de silicone e tubos de inox.m angueiras de silicone e tubos de inox.
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Controle do ProcessoControle do Processo

Legislação nacional ainda não há publicação

Norm a Européia EN 14180 (m aio/2003)Norm a Européia EN 14180 (m aio/2003)

Requisitos e testes para esterilizadores  de vapor aRequisitos e testes para esterilizadores  de vapor a
baixa tem peratura com  baixa tem peratura com  form aldeídoform aldeído::

Eficácia do processo de esterilizaçãoEficácia do processo de esterilização

Controles: físico, quím ico e biológico.Controles: físico, quím ico e biológico.
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Validação física do processo com  técnicasValidação física do processo com  técnicas
sim ilares as utilizadas no processo de vapor:sim ilares as utilizadas no processo de vapor:

Indicadores de processoIndicadores de processo

Integradores quím icos Integradores quím icos m ultiparam étricosm ultiparam étricos

Controle biológico com  esporos deControle biológico com  esporos de
GeobacillusGeobacillus  Stearotherm ophilusStearotherm ophilus

Dispositivo de teste tipo Dispositivo de teste tipo hélixhélix
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Indicadores Biológicos

Prim eira GeraçãoPrim eira Geração

tira seca contendo tira seca contendo GeobGeobacillusacillus

stearotherm ophilusstearotherm ophilus

tubo de solução nutritiva.tubo de solução nutritiva.

Tira colocada no Tira colocada no hélixhélix

Cultura da tira na incubadora (55-58°C).Cultura da tira na incubadora (55-58°C).

Coloração pode variar entre o violeta e oColoração pode variar entre o violeta e o

am arronzadoam arronzado
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Período de encubação: 4 dias

Leitura: 12, 24, 48, 72, 96h.

TIRA COM  ESPOROS

M EIO  DE CULTURA
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Indicador Químico
ou Biológico

Cápsula onde se introduz o
indicador

Extremo aberto

Tubo de Teflon

HÉLIX
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ToxicidadeToxicidade

Um  dos m ais bem  docum entados eUm  dos m ais bem  docum entados e
pesquisados dentre todos os produtospesquisados dentre todos os produtos
quím icosquím icos

M utagênicoM utagênico e carcinogênico e carcinogênico

Concentração m áxim a perm itida varia deConcentração m áxim a perm itida varia de
0,1 a 1 0,1 a 1 ppmppm

Lim iar de odor de 0,025 a 0,05 Lim iar de odor de 0,025 a 0,05 ppmppm
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Resíduos

  No Produto M édico

Norm a EN 14 180 (anexo D), Determ inação dos
resíduos de form aldeído em  indicador de filtro de
papel

 Na Câm ara

Gás expelido por um a bom ba para reservatório (gás +
água)

 No Esgoto

Decom posto em  CO 22  e H2O em  1.5 m inutos
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Farm acopéia
Européia

0,E G/L (200
ppm )

VACINASEP

ANSI/AAM I

RD 47:1993

5 ppmHem odialisadore
s

US

Relatório

RIVM 710401018
:1992

16,8m g

28 m g

IV e Inalação

Outras

Países

Baixos

REFERENCIAREFERENCIAVALORVALORVIA DEVIA DE
EXPOSIÇÃOEXPOSIÇÃO

PAÍSPAÍS

VALORES LIM ITES DE RESÍDUO S DE FO RM ALDEÍDOS EM  M ATERIAIS
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0Folha de alum ínio e Folha de
cobre

1,1Borracha butílica

0,15Acetato de celuose

0M etacrilato de poim etilo

0,1* (=10 x<papel filtro)Polipropileno

Aço inoxidável

0,4Polietileno

0,8Poliam ida 6

0,65Roupa branca de algodão

1,3Fibras de poliester

1,0Papel filtro

Valores residuais aproxim ados
com parados com  o do papel
filtro

M aterial

Valores residuais aproxim ados com parados com  o do papel filtro



NÃONÃONÃOAÇÃO NA
M ATÉRIA
ORGÂNICA

SIMSIMNÃORÁPIDA
ATIVIDADE

SIMSIMSIMALTA EFICÁCIA

VFBTPlasm a H2O 2ETOPROPRIEDADE

ESTERILIZAÇÃO A BAIXA
TEM PERATURA

ESTERILIZAÇÃO A BAIXA
TEM PERATURA



SIMSIM
(EXCETO

CELULOSE E
LÍQUIDOS)

SIM
(EXCETO
LÍQUIDOS)

COM PATIBILID
ADE COM
M ATERIAIS

NECESSITA

VALIDAÇÃO

SIM
(COM

RESTRIÇÕES)

SIMPENETRAÇÃO
EM  LUM ENS

SIMSIM

(em balagem
especial)

SIMPENETRAÇÃO
EM

EM BALAGENS

VFBTPlasm a H2O 2ETOPROPRIEDADE

ESTERILIZAÇÃO A BAIXA
TEM PERATURA
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SIMSIMSIM

FÁCIL
OPERAÇÃO

SIMSIMSIM

CAPACIDADE
DE

M ONITORIZA
ÇÃO

TÓXICO
M EDIDAS DE

SEGURANÇA BEM
ESTABELECIDAS

PARECE SER
M ÍNIM O

TÓ XICO
M EDIDAS DE

SEGURANÇA BEM
ESTABELECIDAS

BAIXA
TOXICIDADE

VFBTPlasm a H2O 2ETOPROPRIEDADE

ESTERILIZAÇÃO A BAIXA
TEM PERATURA

ESTERILIZAÇÃO A BAIXAESTERILIZAÇÃO A BAIXA
TEM PERATURATEM PERATURA



ESTERILIZAÇÃO A BAIXA
TEM PERATURA
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TEM PERATURATEM PERATURA

CUSTO INICIAL    E

OPERACIO NAL

BAIXOS

CUSTO INICIAL
ALTO

 CUSTO
OPERACIO

   NAL     BAIXO

CUSTO INICIAL
ALTO

 CUSTO
OPERACIO

   NAL     BAIXO

CUSTO
EFETIVIDADE

SIMSIMSIMFÁCIL OPERAÇÃO

SIMSIMSIMCAPACIDADE DE
M ONITORIZAÇÃO

TÓXICO

M EDIDAS DE
SEGURANÇA BEM
ESTABELECIDAS

PARECE SER
M ÍNIM O

TÓXICO

M EDIDAS DE
SEGURANÇA BEM
ESTABELECIDAS

BAIXA
TOXICIDADE

VFBTH2O 2

Plasm a

ETO

PROPRIEDADE



CONCLUINDOCONCLUINDO

 ainda não existe um  m étodo ideal ainda não existe um  m étodo ideal

 avaliar tipos de m ateriais  avaliar tipos de m ateriais term osensíveisterm osensíveis

 classificar quanto a risco de IH classificar quanto a risco de IH

 avaliar quantidade e dem anda de uso avaliar quantidade e dem anda de uso

 avaliar custo avaliar custo

 avaliar toxicidade avaliar toxicidade

 avaliar flexibilidade avaliar flexibilidade

 avaliar m onitoração (IB 96  avaliar m onitoração (IB 96 hshs e de 1 e de 1ª ª geração)geração)
  avaliar registros na ANVISA de esterilizadores eavaliar registros na ANVISA de esterilizadores e
insum os para o processoinsum os para o processo
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OBRIGADA!!!!

Maria Edutania

e-mail   scih@hc.ufpr.br
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