/

RILIZACAO

Profa. Marina Ishii
Profa.Juliana Ract
FBT 0530 - Fisica Industrial/2018

Qual é o objetivo de um processo de esterilizacdo?
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Quando é necessario um processo de esterilizagdo?
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O que pretende o processo de esterilizagdo?

DESTRUIGAO OU INATIVACAO das formas de vida presentes
em um produto que possam tornar-se viaveis durante as
etapas de processamento, estocagem e utilizagdo do mesmo.
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BIOCARGA ou
bioburden
PRODUTO
)  SEGUROPARA
PROCESSO CONSUMO FINAL

ADEQUADO

Quantidade e as caracteristicas
0s micro-organismosque estéo
presentesno produto.

Agente esterilizante: calor

v Bastante utilizado, econdmico e facil de controlar

1) Calor seco

v/ Atua por oxidacdo da matériaorganica.
v Utilizada para esterilizar material de aco inox, vidraria, 6leos e pés.

v Realizado em estufas.

v’ Processo lento se comparado ao calor imido.
v Temperaturade 160°C a 220°C

v 160°C por 2 horas.

v Promove adespirogenizacao.




Agente esterilizante: calor

2) Calor imido

v/ Atua por coagulagdo das proteinas.
v Utilizada para esterilizar solucdes.

Realizado em autoclaves

Uso combinado com vapor
121°C por 15 minutos
134°C por 3 minutos
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Agente esterilizante: calor
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v/ Combinagéo de vapor, temperatura e presséo.

Temperature (*C)

Agente esterilizante: calor
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Agente esterilizante: Radiacao (ultra-violeta)
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A absorcéo daluz UV pelo DNA e as proteinas das células inativam os
microrganismos.
FORMAGAO DE DIMEROS DE TIMINA

Radiagéo (ultra-violeta)

1. Sequéncia de DNA com residuos
de timina adjacentes.

2.Incidéncia de ultravioleta sobreo |-
material genético. A radiacdo excita
os elétrons nas ligacoes duplas do
anel de timina.

3. A excitacdo dos elétrons causa a
formacdo de ligagbes covalentes
entre as bases adjacentes. O dimero
de timidina bloqueia a replica¢do do
DNA na regido.




Agente esterilizante: Radiacdogama
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IRRADIADO  CONTROLE

“ Aplicagbes: artigos médico-hospitalares,
- plasticos, alimentos

IRRADIADO  CONTROLE
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Agente esterilizante: radiagcdo

Mecanismo de acdo

1.lonizag&o e excitagéo dos atomos;
2. RUptura e ligagOes das moléculas com formacao de radicais livres;
3/RESULTADO: quebra de biomoléculas (proteinas e DNA) e ionizacao das

las de 4gua=> morte celular.

Agente esterilizante: raios gama

Afonte de Cobalto 60 ou °Co é a mais utilizada.
|

59Co estavel é bombardeado por um fluxo de néutrons.

60Co decai com meia vida de 5,2 anos.

Em cada desintegrag&o emite dois f6tons gama.

A fonte de Cobalto 60 ou %°Co é
amplamente utilizada nas industrias de

alimentos e farmacéutica.

lapis de 5°Co

I Agente esterilizante: raios gama
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CAMAFA DE
IRRADIAGAQ.

MESA DE CONTROLE
CARREGAMENTO

PISCINA DE .
ARMAZENAGEM  FONTE DE RADIACAO

Etapas do processo:

1. Carregamento e posicionamento dacarga;
2. Icamentodafonte;

3. Tempo de exposicéo e alteragéo de posicionamento;
4

Descarregamento e doseamento para liberacéo.
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Fatores que influenciam o processo:
- densidade do material;

- configuragéo espacial da carga;

- taxas de doses minimae maxima;

- tempo de exposi¢ao;

- tipo de container.

Agente esterilizante: 6xido de etileno

v gasliquefeito (C,H,0), incolor;
v/ mistura 10% ETO e 90% CO, (altamente explosivo);
v aplicacdo em material termolabil: plasticos, equipamentos
médicos, kits de diagnéstico e instrumental de ago;
v temperaturade 45°a 55° C, com umidade (40% a 70% UR).

v/ altamente reativo. Tendénciaa polimerizagéo (acelerada quando
napresenca de acidos e bases)

v carcinogénico e teratogénico

Cétula viva ETO

Agente esterilizante: 6xido de etileno

Vantagens:

1. Processo continuo;
2. Esterilizagdo naembalagemfinal;
- 3. Né&odeixa residuos no produto;

4. De facil controle. SEGURANGA

OPERAGAO REGULAMENTADA PELA
esvantagens: . i X
Comisséo Nacional de Energia Nuclear

1. Altoinvestimento; (CNEM).

2. Exigem monitoramento continuo;

3. Restrigéo aalguns materiais;

4. Geraresiduos radioativos

5. Depende de fornecedor externo

6. Funcionarios especializados e treinados.

Agente esterilizante: 6xido de etileno

Agente esterilizante: 6xido de etileno




Agente esterilizante: 6xido de etileno

aeracao

extracdo
dos residuos

Como verificar a eficacia de um processo de esterilizagao?

Uso de indicadores que monitorem o processo de esterilizagao.

Indicadores de Esterilizacdo

Indicadores quimicos

Classe 1 (fita de autoclave)

4 e

+CH,— CH,=> H,C —

o OH Cl

Indicadores de Esterilizacdo

Sensores mecanicos
empo, Temperatura, Presséo, d

midade, Concentragdo de gas, etc.

Teste de Bowie-Dick

Indicadores quimicos Classe 2




Verifica a presenca de ar dentro

da camara de esterilizag&o.

+ Correto X Incorreto
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Classe 4: controlaa temperatura e 0 tempo necessarios para 0 processo
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| Medstéril  ProtoProcossado CLASSE  8iack Processes  Medstéril

Classe 5: Integrador: controla temperatura, tempo e qualidade do vapor.

Indicadores de Esterilizacdo

lIndicadores quimicos Classe 6 - verificago de ciclo.

Indicadores de Esterilizacdo

Indicadores de Esterilizacdo




Indicadores de Esterilizacéo

.

Integrador mais preciso por oferecer
margem de seguranga maior.

Indicadores de Esterilizacdo

Antes

Indicadores de Esterilizacdo

Ethylene Oxide Indicator

Art.No.: 33002025
EN-ISO 11140-1
Class 4 indicator

101112 Minimum reference colour

Manutactured in The Netheriands.
www.interster.nl

. Indicator turns from light biue to green
INTERSTERPZ"  when exposed to ethylene oxide,

Assembled by:

Date:

Indicadores de Esterilizagéo

biol6gicos: indicam que a esterilizacéo foi efetiva através da inativagéo de
indicadores.

Indicadores Biolégicos

Micro-organismos Protaings
[ I |
Bacillus atrophaeus Geobacillus Bacillus
ATCC yé’;q stearothermophilis pumilus
ATCC 7953

EsporoBacteriano

| Alguns génerosde bactérias Gram-positivas tém a capacidade de
produzir um corpo oval de parede espessa, altamente resistente
denominada de endosporo ou, mais comumente, de esporo.

/ WaaantsaRERS vegetative cell
2
R
Membrana @
Gitoplasmatica
@
developing

spore coat
T e Cotection rkst

Capa Cortical (Peptidoglicano) cell

INDICADOR BIOLOGICO

Formainoculada com esporos de bactérias de concentracéo e

resisténcia conhecidas ao processo de esterilizagéo.

« consiste de unidade com microrganismo especifico,
concentragdo conhecida,

resistente ao agente esterilizante,
« com taxa de morte previsivel

quando exposto a processos de esterilizagao.




INDICADOR BIOLOGICO

Indicadores Biolégicos “desafiam” os processos.
O IB deve apresentar populag&o microbiana com resisténcia maior do que

apopulagéo que esta presente nabiocarga.

Fitade Indicador Biolégico

Visualizagdo microscépica das fibras de uma fita de indicador
biolégico (sem inéculo)

Fita de 1B

Indicador Biolégico Auto-Contido

= Tampa
— de rogca
=
Tampa - parte
<=

superior com
papel permeavel

; ao vapor
‘ . Bacillus atrophaeus
p la de vidro ATCC 9372
meio de Tubo de .
a e indicador ll-lé ) Fita de papel
de pH plastico com esporos

INDICADOR BIOLOGICO

]

1) Suspenséo - esporos de bacilos a ser inoculado no produto.

2) Tiras de papel - envelopes contendo tiras de papel impregnada
com esporos dos bacilos. (12. Geragéo - 7 dias de incubagao)

3) Auto-contido ou ampolas contendo os bacilos e meio cultura
liquido (22 e 32. Geragéo—48 horase 3 horas).

Fita de Indicador Biolégico

Apés exposicdo ao agente esterilizante, a fita inoculada é removida da
balagem e transferida para um meio de cultura apropriado e incubado a
temperatura 6tima de crescimento.

Indicador Bioldgico Auto-Contido

48horas
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3 horas
Alfa-glucosidase

Esporo




INDICADOR BIOLOGICO

| :
= assegurar o nivel de esterilidade;

= validar ciclos de esterilizagao;

= monitorar os mesmos ciclos;

TEMPO DE REDUGAO DECIMAL (VALOR D)

Intervalo de tempo (min) necessario para decaimento de 90%
da populacéo de esporos presente no indicador biolégico.

Estimada pelo inverso do coeficiente angular da curva de
decaimento linear de esporos sobreviventes a uma dada
temperatura de referéncia.

RESISTENCIADO INDICADOR BIOLOGICO

= TEMPO DE REDUGAO DECIMAL (VALOR D)
=VALORZ

=NIVEL DE ESTERILIDADE (SAL)

= VALORF

TEMPO DE REDUGAO DECIMAL

I1B: esporos de G. stearothermophilus
(10%esporos/1B)
Temperatura constante (T,= 121°C)

1 ciclo

tga - 10g;0 N¢ - 10g10 No - _i

(t-t) D

(2-6) (4) 1

tga - S

(8-00 8 2
- D=2,0 min - —

; | |
1
ko 2 4 6

10 12 Tempo (min)




Valor Z = intervalo de temperatura que causa variagéo de 90% no valor D
ou variacao de 10 vezes na velocidade de destruicdo do IB.

90 L°gm Dz — L°gm D1 1
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100 110 120 130 Temperatura (°C)

TEMPO EQUIVALENTE DE PROCESSO

F = tempo equivalente de processo
n = numero de ciclos logaritmicos

— *
F=n*D

/ D = tempo de reducéo decimal

decaidos da populacdo microbiana

=> probabilidade da presenca de microrganismos viaveis em uma
unidade de carga apds a esterilizag&o.

Exercicio 2:

Sendo a populagdo inicial de esporos de B. atrophaeus ATCC 9372,
inoculados em solugéo de glicose 5% de 1,0*106 esporos/mL, e o valor D
determinado sob estas condic6es, a temperatura de tratamento de 110 °C,
dé 1,5 minutos:

a) calcule o tempo equivalente de processo, para decaimento de 12 ciclos
/ ogaritimicos da populagéo inicial de esporos em solugéo.
sendo o tempo equivalente de processo, valor F a 110 °C de 255
minutos, qual é o nimerode ciclos decaidos no processo?
No caso do item b, qual foi o nivel de esterilidade atingido?
considerando z = 8°C, qual seria 0 tempo de redugéo decimal deste 1B,

4118°C? Qual seria o0 tempo equivalente de processo para SAL = 104?

ESTERILIDADE = auséncia de microrganismos viaveis

Na pratica, a auséncia TOTAL de microrganismos nédo é absoluta

PROBABILIDADE DE SOBREVIVENCIA

Nivel de Garantia de esterilidade (Sterility Assurance Level (SAL))
ASSEGURA O NIVEL DE ESTERILIDADE do produto

Nivel de esterilidade => SAL = 106
Para IB com populacéo de 106 esporos/unidade séo
12 CICLOS DE DECAIMENTO

Probabilidade de encontrar
1 unidade nao estéril em 1.000.000 (10°)
unidades processadas

Exercicio 1:

Determine o tempo de reducdo decimal, valor D, de uma suspensdo de esporos de
|

IBacillus atrophaeus ATCC 9372, inoculados em solucdo cloreto de sédio 0,9%
submetidos a tratamento térmico a 102 °C, sendo o nimero de sobreviventes, de

acorde com a tabela abaixo (considere que o decaimento é linear).
/
/

Tempo Esporos

D)) sobreviventes
1200000
300000
94000
7320
516
24
3

Obrigada!
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