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RESUMO

O Spunbonded-Meltblown-Spunbonded (SMS) € reconhecido como um material
seguro para a embalagem de produtos para a saude durante o processo de
esterilizacdo, sendo recomendado para uso unico, apesar da auséncia de evidéncias
conclusivas que comprovem sua inaptidao para reuso. O objetivo do presente trabalho
foi avaliar a capacidade das embalagens de SMS de manterem suas propriedades de
resisténcia a penetracdo bacteriana e fisicas apdés um segundo processo de
esterilizagdo por calor umido. As propriedades foram avaliadas através da
determinacao da resisténcia a penetragao bacteriolégica a seco, seguindo a ABNT
NBR 14920, e a umido, de acordo com a ABNT NBR 15622, manutengao da condi¢ao
de esterilidade ao longo do tempo, com avaliacdo apds periodos de armazenamento
de 3 e 6 meses, determinacao da resisténcia a tracdo e ao alongamento, conforme a
ABNT NBR 13041 e avaliagao da condicdo da malha do SMS através da microscopia
eletrdnica de varredura (MEV), em ampliagdes de 100x, 200x, 500x e 1000x utilizando
o software Imaged. A analise estatistica dos testes de determinagao da resisténcia a
penetracao bacterioldgica a seco e manutengao da esterilidade ao longo do tempo foi
feita de forma descritiva. O teste ANOVA de medidas repetidas com pds-teste de
Tukey foi aplicado para analise estatistica do teste de determinagéo da resisténcia a
penetracdo bacteriolégica a umido. Nos testes de resisténcia a tracdo e ao
alongamento e avaliagao da condigdo da malha do SMS através da MEV a analise
estatistica foi feita com teste ANOVA a dois fatores com pos-teste de Tukey. Nao
ocorreu contaminagao bacteriana no teste a seco. No teste a umido, apesar de ter
ocorrido contaminagao, os resultados nao apresentaram significancia estatistica
(p>0,05). No teste de resisténcia a tragdo e ao alongamento foi observada diferenga
estatisticamente significativa entre o SMS virgem e esterilizado de ambas as marcas,
os SMS da marca A apresentaram maiores impactos apos a esterilizagdo em
comparagao a marca B, embora ambas as marcas apresentaram falhas mesmo sem
passar pelo processo de esterilizagdo. No teste de manutencédo da esterilidade ao
longo do tempo, todas as amostras se mantiveram estéreis apos 3 meses de
armazenamento, apds 6 meses ocorreu uma contaminagcdo em cada grupo de SMS
esterilizados uma unica vez, por marca (0,77% de contaminagao). A analise por MEV
mostrou que ocorrem alteragdes estruturais nos materiais apds a esterilizagdo, com

comportamentos diferentes entre as marcas, na marca A foi observado diminuicéo do



numero de espacos entre as fibras do SMS, enquanto na marca B ocorreu aumento
dos espagos. Os resultados deste estudo sugerem que o SMS pode ser reutilizado
como embalagem para esterilizagao de produtos para saude, uma vez que mantém a
barreira bacteriana. A redugdo significativa da resisténcia a tracdo impediria a
indicacdo de reuso do material, no entanto, ao considerar a inadequacédo dos SMS
virgens, esta caracteristica precisaria ser mais investigada e, quanto ao alongamento,
o SMS se mantém apto para reutilizagdo. Além da condicao do material (virgem ou

esterilizado), a marca comercial influencia na deciséo do reuso.

Palavras-chave: Esterilizagdo. Controle de infecgbes. Embalagem.



ABSTRACT

Spunbonded-Meltblown-Spunbonded (SMS) is recognized as a safe material
for packaging health care products during the sterilization process. Although it is
recommended for single use, there is a lack of conclusive evidence proving its
unsuitability for reuse. The aim of this study was to evaluate the ability of SMS
packaging to maintain its bacterial penetration resistance and physical properties after
a second moist heat sterilization process. The properties were assessed through dry
bacterial penetration resistance testing, in accordance with ABNT NBR 14920, and wet
bacterial penetration resistance testing, following ABNT NBR 15622. The maintenance
of sterility over time was evaluated after storage periods of 3 and 6 months. Tensile
strength and elongation were tested according to ABNT NBR 13041. The SMS mesh
condition was examined using scanning electron microscopy (SEM) at magnifications
of 100x, 200x, 500x, and 1000x, analyzed with ImageJ software. The statistical
analysis of the dry bacterial penetration resistance and long-term sterility maintenance
tests was performed descriptively. Repeated measures ANOVA with Tukey’s post-hoc
test was used for the statistical analysis of the wet bacterial penetration resistance test.
For the tensile strength, elongation tests, and SEM mesh condition evaluation, two-
way ANOVA with Tukey’s post-hoc test was applied. No bacterial contamination
occurred in the dry test. In the wet test, although contamination was observed, the
results were not statistically significant (p>0.05). Statistically significant differences
were found between virgin and sterilized SMS from both brands in the tensile strength
and elongation tests. Brand A's SMS showed greater degradation after sterilization
compared to Brand B, although both brands exhibited failures even before undergoing
sterilization. In the long-term sterility maintenance test, all samples remained sterile
after 3 months of storage. After 6 months, one sample from each brand—sterilized only
once—showed contamination (0.77% contamination rate). SEM analysis revealed
structural changes in the materials after sterilization, with different behaviors observed
between brands. In Brand A, a decrease in the number of spaces between SMS fibers
was observed, while Brand B showed an increase in these spaces. The results of this
study suggest that SMS can be reused as packaging for the sterilization of health care
products, as it maintains its bacterial barrier. The significant reduction in tensile
strength would typically contraindicate reuse; however, considering the inadequacy of

virgin SMS, this characteristic requires further investigation. As for elongation, SMS



remains suitable for reuse. In addition to the material condition (virgin or sterilized), the

commercial brand influences the decision regarding reuse.

Keywords: Sterilization. Infection control. Packaging.
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1 INTRODUGAO

A esterilizacdo de produtos para saude € uma etapa fundamental para a
prevencao de infec¢des. O invdlucro utilizado para acondicionar os materiais € um dos
requisitos que asseguram a esterilidade dos dispositivos. Os materiais de embalagem
utilizados para esterilizagdo devem apresentar caracteristicas especificas,
comprovadas por testes preconizados em normas internacionais (ISO 11607-1),
dentre as quais estdo: serem resistentes e duraveis, eficientes para uso, néo téxicos,
seguros e faceis de abrir, terem vida util satisfatoria e, principalmente, promoverem
uma barreira microbioldgica (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2009; DEVADIGA et al., 2015; NOGUEIRA et al., 2022).

O Spunbonded-Meltblown-Sspunbonded (SMS) €& um tecido sintético,
classificado como nao tecido, composto por trés camadas, sendo duas externas
(spunbonded) e uma camada intermediaria (meltblown). Sua composigao fornece ao
material resisténcia e capacidade de filtragdo, permitindo a protecao do conteudo
esterilizado contra contaminagao (MORIYA, 2012). O SMS cumpre os requisitos
necessarios aos materiais de embalagem, além de ter custo acessivel, por isso, é
utilizado como embalagem no processo de esterilizagcdo de produtos para saude
(DEVADIGA et al., 2015; NOGUEIRA et al., 2022).

A validagdo do SMS quanto a eficiéncia da filtragdo bacteriana € comprovada
pela ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS (ABNT) NBR
14873:2002. No entanto, além desta caracteristica, outras propriedades sao
necessarias para sua aprovagao no que propde, sendo elas: resisténcia a tragao e
alongamento, permeabilidade ao ar, resisténcia a propagacéo do rasgo e resisténcias
a pressao hidrostatica, as quais sao determinadas pela ABNT NBR 14990-6.

O SMS é um material indicado para uso unico, conforme determinagédo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (RESOLUCAO ANVISA - RE N°
2605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006). A justificativa € que, apds passar pelo processo
de esterilizagdo, ndao ha garantia de que o SMS preserve suas caracteristicas
originais, sendo assim, nao é passivel de reprocessamento (SOBECC, 2017; LIU,
2018). Considerando este fato, o impacto econémico causado nos servigos de saude
€ grande.

A Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora,

conforme seu Relatério Administrativo do Setor de Esterilizagao para o ano de 2017



11

(RELATORIO DO SETOR DE ESTERILIZACAO DA FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA PARA O ANO
DE 2017), relatou que foram utilizadas 34 mil unidades de SMS. De acordo com dados
da Administragcdo de Compras da mesma entidade (CONSULTA AO SETOR DE
COMPRAS DA FACULDADE DE ODONTOLOGIA DA UNIVERSIDADE FEDERAL
DE JUIZ DE FORA PARA O ANO DE 2017), este involucro para esterilizagdo custou
ao orgamento da instituicido um total em compras de R$ 34.000,00 (trinta e quatro mil
reais) para o periodo citado.

Além do custo financeiro para as instituicdes, as embalagens utilizadas no
processo de esterilizagdo geram um grande impacto ambiental (MCGAIN et al., 2010;
VOZZOLA, OVERCASH e GRIFFING, 2020), uma vez que se trata de um residuo nao
biodegradavel (SOUZA et al., 2010).

Adicionalmente ao SMS, ha materiais utilizados nos servigos de assisténcia a
saude que possuem indicagdo de uso unico. O grau cirdrgico € usado para
embalagem de materiais que serao esterilizados e, apesar da indicagao de descarte
ap6s uma utilizacéo, ha trabalhos que avaliaram a possibilidade de reutilizagdo, com
resultados que indicam ser isso possivel (PUANGSA-ARD et al., 2018; KLUMDETH
et al., 2020).

O interesse pela reutilizagdo de materiais se intensificou em 2020, com a
pandemia de COVID-19, a qual trouxe a necessidade de otimizar a forma de utilizar
os materiais disponiveis naquele momento para prevengao do contagio do novo
coronavirus, frente a escassez dos recursos devido a grande demanda repentina. A
pandemia evidenciou a indispensabilidade de preparo dos sistemas de assisténcia a
saude para futuras crises (BAKER et al., 2020; TESSAROLO et al., 2021).

Nesse contexto, a reutilizagdo das embalagens de SMS seria uma forma de
reduzir os custos financeiros para as instituicbes de assisténcia a saude, além de
diminuir os impactos ambientais gerados pelo descarte desse material. No entanto,
para que seja reutilizado com seguranga no processo de esterilizagao, é necessario
garantir que o SMS mantenha suas propriedades originais e evite a contaminagao
microbioldgica.

Na literatura ndo foram encontrados trabalhos que avaliem mais de uma
propriedade do SMS para reuso de acordo com as normas regulatérias que o validam
para uso. O presente trabalho fez os testes de determinacdo da resisténcia a

penetracado bacteriologica a seco, conforme a norma NBR 14920, determinacao da
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resisténcia a penetragdo bacteriolégica a umido, conforme a NBR 15622,
determinacao da resisténcia a tragdo e ao alongamento, conforme a norma ABNT
NBR 13041, os quais sao feitos para validar os SMS que s&o comercializados, além
destes, foi realizado o teste de manutencéo da condi¢cao de esterilidade ao longo do
tempo (em 3 e 6 meses) e avaliagdo da condigdo da malha do SMS através da

microscopia eletrénica de varredura (MEV).
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2 REVISAO DE LITERATURA

A esterilizacdo de produtos para saude € crucial para prevenir infeccdes
cruzadas. A autoclave é o equipamento mais utilizado para a esterilizagdo destes
materiais em todo o mundo, devido a esterilizagdo pela autoclave ser considerado o
método mais eficiente, econdmico, possuir tempo de processamento curto, gerar
danos minimos aos materiais e pela variedade de tamanhos disponiveis (PANTA,
RICHARDSON E SHAW, 2019; SASAKI e IMAZATO, 2019). Para garantir o processo
de esterilizacao, este deve ser validado através de indicadores, que podem fisicos,
quimicos ou biolégicos (VAN DOORNMALEN e KOPINGA, 2008). Os indicadores
fisicos correspondem aos parametros registrados pela autoclave (tempo, temperatura
e pressao), os quimicos mudam de cor quando expostos as condigdes de esterilizagao
e o0s biologicos utilizam esporos bacterianos altamente resistentes, sendo
considerados o padrao-ouro por confirmarem a inativagdo microbiana (RUTALA e
WEBER, 2008).

A validagdo da esterilidade esta diretamente associada ao material utilizado
para embalagem dos dispositivos (LINK, 2019). E essencial que as embalagens
permitam a passagem de ar quente sob pressdo, possibilitando a esterilizacao.
Ademais, devem manter a esterilidade por certo periodo de tempo, o qual é variavel
na pratica clinica, entre 7 a 60 dias (COSTA, 2004; SOUZA et al., 2010; OLIVEIRA et
al., 2011; MORIYA, 2012). A embalagem utilizada no processo de esterilizagdo deve
cumprir os seguintes requisitos: permitir a esterilizagdao do material e ser compativel
com o processo de esterilizagdo, manter a esterilidade do material até a abertura dos
pacotes, mantendo a integridade do conteudo durante o transporte e o manuseio,
promover uma barreira que impecga a entrada de microrganismos do meio ambiente
para o interior da embalagem, n&o liberar substancias quimicas que coloquem em
risco a saude ou que levem a alteragdo do material estéril, conter indicadores para
mostrar que o produto foi realmente esterilizado, possibilitar a abertura do pacote de
forma facil e asséptica e ter um indicador de que o pacote foi aberto, ndo permitindo
sua reutilizagdo, ter gramatura e massa uniformes, sem apresentar partes
transparentes e areas heterogéneas, resistir a umidade, impedindo que pequenas
goticulas de agua entrem no pacote, ser flexivel, facilitando o manuseio e ter um baixo
custo (OLIVEIRA et al., 2011).
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Os tecidos de algod&o ou linho foram os primeiros materiais utilizados como
embalagem para esterilizagdo e continuam a ser utilizados nos hospitais brasileiros.
N&o sado descartaveis, por isso, os tecidos sdo lavados para que sejam reutilizados.
S&o considerados seguros para utilizagdo, no entanto, o processo de lavagem é um
ponto de preocupagao, pois faz com que ocorra uma potencial redugdo das
propriedades de barreira (RODRIGUES, 2000; MORIYA, 2012).

Rodrigues (2000) avaliou a eficacia do tecido de sarja 2x1, utilizado para
confecgdo de campos duplos de algodao para embalagem de produtos para saude,
ap6s multiplos processos reprocessamentos, afim de verificar a manutencédo da
barreira microbiana. Além disso, verificou as alteragcées das caracteristicas fisicas
decorrentes do reprocessamento, relacionando-as com a eficacia da barreira
microbiana. Os resultados indicaram que o numero limite de reuso deste tecido é 65
vezes, de forma a garantir uma barreira microbiana eficaz. A diminuicao da gramatura
do tecido devido ao reprocessamento foi o fator relacionado com a quebra da barreira
microbiana.

A necessidade de controle quanto ao numero de reprocessamentos pode
dificultar a utilizacdo das embalagens de tecido, de acordo com o servico de
assisténcia a saude. Outras desvantagens dessas embalagens incluem a dificuldade
de avaliagao da perda da barreira microbiana, baixa vida util devido ao desgaste, ndo
repelem a liquidos e apresentam alta absor¢cdo, o que favorece a impregnacao de
produtos quimicos (MORIYA, 2012).

Na autoclave o método de esterilizagdo € através do vapor saturado sob
pressao. O calor e a umidade sdao os responsaveis pela termocoagulagédo das
proteinas microbianas, o que resultada na morte dos microrganismos. Nesse processo
de esterilizagc&o, as embalagens sao expostas ao vapor de agua sob alta temperatura,
por um determinado periodo de tempo e ao final do ciclo o material é seco a vacuo
(LANEVE et al., 2019). Devido a possibilidade de proliferagédo de microrganismos em
ambientes umidos, as embalagens devem ser avaliadas quanto a capacidade de
manterem a barreira microbiana quando submetidas a umidade, uma vez que, mesmo
que passem pelo processo de secagem ao final do ciclo na autoclave, em alguns
casos estes materiais podem apresentar umidade residual (MORIYA e GRAZIANO,
2010).
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SMS (Spunbonded-Meltblown-Spunbonded)

Como uma alternativa aos tecidos de algod&o, o Spunbonded-Meltblown-
Spunbonded (SMS) é utilizado como material de embalagem. Trata-se de um produto
sintético, subproduto do polipropileno, classificado como nao tecido. Como definigcao,
um nao tecido € uma estrutura plana, flexivel e porosa, constituida de véu ou manta
de fibras, ou filamentos, orientados direcionalmente ou ao acaso, consolidada por
processo mecanico (friccao) e/ou quimico (adesao) e/ou térmico (coesdo), ou pela
combinacao destes (ABNT NBR 13370).

O SMS é composto por trés camadas: as camadas externas (spunbonded)
atribuem ao material resisténcia mecanica e maleabilidade, uma vez que sao
compostas por fibras longas e continuas. A camada intermediaria (meltblown) age
como uma barreira microbiana, através de uma densa trama de microfibras. A
composicdo do SMS confere ao material resisténcia e capacidade de filtragao,
atuando como uma barreira contra a contaminacéo do conteudo esterilizado. O SMS
é confeccionado em diferentes gramaturas, que corresponde ao peso por unidade de
area, sendo classificado como leve (menor que 25 g/m), médio (entre 26 e 70 g/m),
pesado (entre 71 e 150 g/m) e muito pesado (acima de 150 g/m) (ABINT; MORIYA,
2012).

A validacdo do SMS como material de embalagem é comprovada em norma
nacional e internacional. No Brasil é representada pela ABNT NBR 14873:2002 e
internacionalmente pela ISO 11607-1:2014. Ao comparar a resisténcia a penetragao
microbiana, os nao tecidos apresentam superioridade em relagdo aos tecidos de
algodao (LIU, 2018).

Além da barreira microbiana, o SMS ¢ utilizado no processo de esterilizagédo de
produtos para saude por permitir a penetragéo do ar e vapor de agua com facilidade,
necessarios para o procedimento de esterilizagdo em autoclave, exibir comportamento
hidrofébico, que evita a absor¢cdo de liquidos, apresentar flexibilidade, leveza,
resisténcia, durabilidade e eficiéncia, ser seguro, nao toxico, facil de abrir e ter um
custo acessivel (DEVADIGA et al., 2015; NOGUEIRA et al., 2022). Diferente dos
tecidos de algodéao ou linho, o SMS é um material de embalagem indicado para uso
unico, de acordo com a ANVISA (RESOLUCAO ANVISA - RE N° 2605, DE 11 DE
AGOSTO DE 2006).
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As recomendagdes para 0 uso unico do SMS baseiam-se na premissa de que
o material possa perder suas propriedades originais apds o0 processamento,
comprometendo assim a garantia de suas caracteristicas iniciais em caso de
reutilizagéo (SOBECC, 2017).

A utilizagdo das embalagens de nao tecido reduz consideravelmente os custos
destinados ao setor de esterilizagdo, uma vez que, mesmo que as embalagens de
tecido de algoddo possam ser reutilizadas, ha custos com a mao de obra para
lavagem, material, esterilizagcdo, agua e eletricidade. A aquisicdo do SMS se torna
mais vantajosa financeiramente, uma vez que dispensa estes gastos adicionais. No
entanto, apesar da adesdo do SMS como material de embalagem representar uma
reducao de custo para o servigo de assisténcia a saude, ainda assim o valor destinado
€ bastante relevante para as instituigdes, por se tratar de uma embalagem indicada
para uso unico, o que implica em uma necessidade constante de reabastecimento
(LIU, 2018; SILVA, SENA e VASCONCELOS, 2018).

Validagcao do SMS para uso em produtos para saude

Para que um material seja utilizado com seguranga, € necessario que seja
avaliado por testes padronizados, os quais garantirdo sua efetividade para utilizacao
no que se propde. Existem diferentes 6rgéos, tanto internacionais quanto nacionais,
gue sao responsaveis por regulamentar e padronizar os ensaios com materiais que
serao utilizados na saude, como a ISO (Organizagdo Internacional para
Padronizagao), de origem europeia, ASTM (Sociedade Americana de Teste e
Materiais), americana e a ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas),
brasileira. Para que um material seja aceito para utilizagdo, as agéncias reguladoras
dos diferentes paises exigem testes que sigam metodologias reconhecidas e aceitas
internacionalmente (ZAREBA et al., 2010).

Varios testes sdo requeridos para validagao do SMS:

I) Determinagao da resisténcia a tragao e alongamento;

II) Determinagao da permeabilidade ao ar;

[II) Determinagao da resisténcia a propagagao do rasgo;

IV) Determinacao da resisténcia a pressao hidrostatica; e

V) Determinacgao da eficiéncia da filtragao bacteriolégica (ABNT NBR 14990-6).
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Para cada tipo de teste exigido, existe uma norma correspondente. A base dos
testes de validacdo, geralmente, inclui equipamentos especificos, que sao descritos
nas normas regulatérias apropriadas para cada tipo de ensaio, o qual determina
também o protocolo a ser seguido. Ademais, testes adicionais podem ser requeridos,
baseados nas caracteristicas de intengcdo de uso do material (WANG et al., 2008;
ZAREBA et al., 2012).

A padronizagao no processo de validacido dos materiais € indispensavel, uma
vez que, a partir de protocolos padrao ditados pelas normas, € possivel fazer a analise
dos materiais de diferentes lotes de uma mesma marca e de marcas diferentes,
avaliando sua efetividade (ZAREBA et al., 2010).

Antes da implementacdo de uma norma regulatoria unica, a industria de
embalagens enfrentava confusdo devido a falta de uma norma padronizada que
definisse os requisitos para validacdo das embalagens utilizadas como invélucro no
processo de esterilizacdo, apesar de existirem 6rgaos e normas regulatorias. A ISO
11607 foi criada para atender essa necessidade, porém ainda apresenta algumas
lacunas, como a ndo inclusdo da norma regulatéria brasileira ABNT NBR 14873:2002,
que valida o SMS para uso (BERRY e HARDING, 2012; ISO 11607).

. Determinagao da resisténcia a tragao e alongamento

O processo de esterilizagdo compreende as etapas finais de manuseio,
transporte e armazenamento dos materiais. Assim, a embalagem dos dispositivos
esterilizados deve ser capaz de resistir as tensdes e impactos ocorridos nessas fases,
garantindo a integridade do conteudo. A determinagdo da resisténcia a tragcdo e ao
alongamento possibilita estabelecer a forca necessaria para esticar ou romper o
material, permitindo a definicdo de protocolos seguros para estas etapas (Link, 2019).

A resisténcia a tragdo de um ndo tecido para embalagens de esterilizagcao deve
ser no minimo 50 N (Newtons) na dire¢ao longitudinal e de no minimo 28 N na diregao
transversal. A resisténcia ao alongamento deve ser de no minimo 15% na diregao
longitudinal e de no minimo 20% na diregao transversal. O ensaio para determinagao
da resisténcia a tracdo e alongamento deve ser realizado conforme a ABNT NBR
13041 (ABNT NBR 14990-6:2009).
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Il. Determinagao da permeabilidade ao ar

A esterilizacdo em autoclave ocorre através do vapor saturado sob pressao. O
vapor circula no interior da camara das autoclaves por condug¢do, sendo necessario
que a embalagem que envolve os materiais a serem esterilizados seja suficientemente
porosa para permitir a passagem do vapor (BRITO et al., 2002).

A permeabilidade ao ar € um parametro usado para descrever a capacidade de
um né&o tecido permitir a passagem do ar a uma dada diferenga de pressdo. Isto
representa o volume de ar que passa através de uma area de dimensao definida, em
um periodo de tempo e diferenga de pressao determinados (ABNT NBR 13706).

A permeabilidade ao ar de um ndo tecido para embalagens de esterilizagao
deve ser no minimo 1 L/min/cm? e de no maximo 5 L/min/cm?, quando ensaiado
conforme a ABNT NBR 13706 (ABNT NBR 14990-6:2009).

lll. Determinacgao da resisténcia a propagacao do rasgo

A embalagem do material esterilizado deve ser inspecionada antes da
utilizagao. A resisténcia a rasgos e perfuragdes € uma das caracteristicas necessarias
para permitir a esterilizacdo e manutengao da esterilidade até a abertura do pacote
(BRITO et al., 2002; MORTON e CONNER, 2014).

O método para determinagao da resisténcia a propagagao ao rasgo consiste
na aplicacao de uma forga continuamente aumentada, até que seja suficiente para
propagar o rasgo no material avaliado. A for¢ga desenvolvida é registrada, assim como
a forca maxima necessaria para continuar o rasgo (ABNT 13351).

A resisténcia ao rasgo de um nao tecido para embalagens de esterilizacdo deve
ser no minimo 10 N na diregdo longitudinal e de no maximo 20 N na diregéo
transversal, quando ensaiado conforme a ABNT 13351 (ABNT NBR 14990-6:2009).

IV. Determinagao da resisténcia a pressao hidrostatica

A resisténcia a umidade é uma caracteristica importante das embalagens de
esterilizacdo, uma vez que existe o questionamento se a umidade favorece a
passagem de microrganismos para o interior destas embalagens (MORIYA e
GRAZIANO, 2010).
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A presséo hidrostatica suportada por um né&o tecido € a medida da resisténcia
a passagem de agua através deste. Sob condi¢gdes padrdo, um corpo de prova é
submetido a um continuo aumento de pressdo em uma das suas faces, até ocorrer a
penetracdo de agua em trés pontos. O registro da pressado é feito quando a agua
penetra o ndo tecido no terceiro ponto (ABNT NBR 14025).

Um n&o tecido para embalagens de esterilizagado deve promover barreira umida
de no minimo 40 cmH20, quando ensaiado conforme a ABNT NBR 14025 (ABNT NBR
14990-6:2009).

V. Determinacgao da eficiéncia da filtragao bacteriologica

A eficiéncia de filtragdo bacteriana de um produto mede a capacidade de
filtragem em relagéo a particulas, incluindo bactérias, com um tamanho médio de 3
micrdmetros (um), que sao retidas durante o processo de filtragdo (PETRACONI-
FILHO et al.,, 2021). Os testes para determinagdo da eficiéncia da filtragao
microbioldgica dos materiais de embalagem para produtos para saude utilizados para
esterilizacdo sao indicados pela norma internacional ISO 11607-1:2014. A norma
determina a configuracdo minima que a embalagem deve possuir para atuar como
uma barreira microbiana e permitir a apresentacdo asseéptica do conteudo no
momento de uso (BERRY e HARDING, 2012).

A eficiéncia de um elemento filtrante depende do tamanho das particulas a
serem filtradas, da taxa de fluxo de ar passando através do filtro e das propriedades
superficiais das particulas (como umida ou seca) (NBR 14873:2002). No Brasil, a ISO
11607-1:2014 é representada pela ABNT NBR 14873:2002, que determina que o nao
tecido deve promover uma barreira microbiana minima de 85%, assegurando a
integridade do sistema de esterilizagdo e seguranca do produto utilizado como
invélucro (ABNT NBR 14990-6:2009).

Reprocessamento de materiais indicados para uso unico

Os materiais de uso Unico na area da saude, como grau cirurgico, mascaras
cirurgicas e embalagens SMS, tém sido alvo de estudos que avaliam a possibilidade
de reprocessamento. Pesquisas conduzidas por diversos autores (PUANGSA-ARD et
al., 2018; KLUMDETH et al., 2020; WALAWALKAR et al., 2020; ALMEIDA et al., 2022;
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NOGUEIRA et al., 2022) indicam que, em certas condi¢des, esses materiais podem
ser reutilizados de forma segura.

O grau cirurgico, utilizado como embalagem para esterilizagédo, foi objeto de
estudos que demonstraram sua capacidade de manter a esterilidade apds multiplos
ciclos de reprocessamento. PUANGSA-ARD et al. (2018) constataram que, mesmo
apos cinco ciclos de esterilizagdo e armazenamento prolongado, as embalagens
preservaram sua funcdo de barreira microbiologica. KLUMDETH et al. (2020)
concluiram que o reuso dessas embalagens € viavel, desde que sejam inspecionadas
cuidadosamente antes de cada utilizacao.

Embora esses estudos indiquem a viabilidade do reprocessamento de materiais
de uso unico, mantendo sua integridade e funcionalidade, a recomendacéo de uso

unico persiste por questdes de conveniéncia e seguranga (KLUMDETH et al., 2020).



21

3 OBJETIVOS

3.1 GERAL

Avaliar a capacidade das embalagens de SMS de manterem suas propriedades
de resisténcia a penetragdo bacteriana e as propriedades fisicas ap6s um segundo
processo de esterilizagao por calor umido.

3.2 ESPECIFICOS
Avaliar as embalagens de SMS apds o segundo processo de esterilizagdo
quanto a:
1. Determinagao da resisténcia a penetracdo bacteriolégica a seco, conforme a
norma ABNT NBR 14920;
2. Determinacdo da resisténcia a penetragcado bacterioldégica a umido, conforme a
norma ABNT NBR 15622;
3. Determinacao da resisténcia a tragcao e ao alongamento, conforme a norma ABNT
NBR 13041;
Manutengao da condigéo de esterilidade ao longo do tempo (3 € 6 meses);

Condicao da malha do SMS através da microscopia eletrbnica de varredura.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 DESENHO DE ESTUDO

O presente estudo é uma pesquisa experimental e comparativa, que avaliou as
propriedades de embalagens SMS utilizadas para esterilizagdo de produtos para
saude, antes e apds passarem pelo processo de esterilizagdo. A amostra incluiu SMS
de duas marcas comerciais diferentes (A e B), ambas com gramatura de 50 g/m2. O
desenho experimental inclui grupos controle (SMS nao esterilizados) e grupos teste
(SMS submetidos a um ou dois ciclos de esterilizacdo, de acordo com o teste),
permitindo comparacgdes entre amostras nao esterilizadas e esterilizadas.

O tamanho da amostra variou de acordo com os testes descritos nas normas
regulatdrias. Para o teste de resisténcia a penetragcédo bacteriolégica a seco, a norma
regulatéria ABNT NBR 14920:2008, a qual contém a metodologia para realizagao do
teste, determina que sejam utilizados 12 corpos de prova. Dessa forma, foram
avaliados 4 grupos, cada um deles contendo 12 corpos de prova, totalizando 48
corpos de prova.

Para o teste para determinacédo da resisténcia a penetracdo bacteriologica a
umido, a norma regulatéria ABNT NBR 15622:2008, que contém a metodologia para
realizag&o do teste, determina que cada teste realizado contenha 5 corpos de prova.
Sendo assim, foram avaliados 4 grupos, cada grupo continha 5 corpos de prova,
totalizando 20 corpos de prova.

Para o teste de determinacdo da resisténcia a tragdo e ao alongamento, a
norma regulatoria ABNT NBR 13041, na qual consta a metodologia para execug¢ao do
ensaio, determina que cada grupo seja composto por 5 corpos de prova. Foram
avaliados 8 grupos, cada grupo era composto por 5 corpos de prova, totalizando 40
corpos de prova.

Para avaliacdo da manutengdo da esterilidade ao longo do tempo a
metodologia foi baseada nos trabalhos de Puangsa-Ard e colaboradores (2018) e
Klumdeth e colaboradores (2020). Os SMS foram divididos em 6 grupos, cada um
deles contendo 260 corpos de prova, totalizando 1560 corpos de prova.

Para avaliagdo da condigdo da malha do SMS através da Microscopia

Eletronica de Varredura (MEV), um total de 4 corpos de prova foram avaliados: 2
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virgens (1 da marca A e 1 da marca B) foram comparados a 2 esterilizados que
passaram por 1 processo de esterilizagdo (1 da marca A e 1 da marca B).

Todas os corpos de prova dos grupos esterilizados foram submetidos ao
mesmo processo de esterilizacdo na Central de Esterilizacdo da Faculdade de
Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora.

4.2 SMS UTILIZADOS NO ESTUDO

Neste estudo foram utilizadas duas marcas comerciais de SMS, denominadas
A e B, ambas com gramatura de 50 g/m? e dentro do prazo de validade. A escolha
dessa gramatura especifica baseou-se no padrao adotado pela Central de
Esterilizagdo da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora,
em conformidade com a norma NBR 14990-6. O protocolo experimental foi
estruturado de modo a permitir uma comparagao entre amostras nao esterilizadas e
esterilizadas. Para isso, foram estabelecidos grupos controle, compostos por corpos
de prova que nao passaram por nenhum processo de esterilizacdo, e grupos teste,
cujos corpos de prova foram submetidos a um processo de esterilizacdo padronizado.

Todos os corpos de prova, independentemente da marca ou grupo, foram
submetidos aos mesmos protocolos de avaliagdo para cada teste especifico. O
processo de esterilizagao aplicado aos grupos teste sera detalhado em seguida.

4.3 ESTERILIZAGAO DOS SMS DOS GRUPOS TESTE (ESTERILIZADOS)

A metodologia utilizada para esterilizagdo dos corpos de prova de SMS foi
baseada no trabalho de Moriya e Graziano (2010). Foram utilizadas caixas de
polipropileno, que estavam preenchidas com tubos falcon de 50 ml até 80% da sua
capacidade (figura 1A), embaladas com o SMS e fita adesiva termocrémica (figura
1B).

Todos os ciclos de esterilizagao foram realizados na Central de Esterilizagao
da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora, utilizando
autoclave (marca Sercon, modelo HS 10101) a 135 °C, 3 atm por 10 minutos. Os SMS
que foram esterilizados duas vezes passaram pelo segundo processo de esterilizacao

imediatamente apos o primeiro.
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Figura 1: Método de esterilizagdo das amostras de SMS. A) Caixa de polipropileno
preenchida em 80% de sua capacidade com tubos Falcon de 50 ml. B) Caixa embalada com
SMS antes de ser submetida ao processo de esterilizagao.

Os testes de validacdo da esterilizacdo sao realizados pela Central de
Esterilizagdo da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora
em conformidade com a Resolugédo RDC N° 15, de 15 de margo de 2012, estabelecida
pela ANVISA.

44 TESTE PARA DETERMINACAO DA RESISTENCIA A PENETRACAO
BACTERIOLOGICA A SECO

Para o teste de determinagéo da resisténcia a penetragao bacteriolégica a seco
foi utilizada como referéncia a ABNT NBR 14920:2008 (Naotecido para artigo de uso
odonto-médico-hospitalar — Determinagao da resisténcia a penetragao bacteriolégica
a seco), a qual contém a metodologia para execugao do ensaio, além da construgao

do equipamento.

4.4.1 Corpos de prova e grupos

Para cada grupo foram usados 12 corpos de prova de 200 mm x 200 mm. Estes
foram condicionados conforme a ABNT NBR ISO 139, que determina que a
temperatura deve estar em 20,0 °C (2,0 °C) e a umidade relativa do ar 65,0% (4,0
%).

Foram formados 4 grupos:

Grupo 1 — SMS da marca A sem tratamento - virgem;
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Grupo 2 — SMS da marca A esterilizados uma vez;

Grupo 3 — SMS da marca B sem tratamento - virgem;

Grupo 4 — SMS da marca B esterilizados uma vez.

O equipamento utilizado para execucédo do teste possuia capacidade para
ensaiar 6 corpos de prova por vez, por isso, cada grupo foi ensaiado duas vezes,

contabilizando um total de 8 ensaios (figura 2).

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Marca A virgem Marca A esterilizado Marca B virgem Marca B esterilizado
L __ oo R R
[Ensaio 1| |Ensaio 2 [Ensaio 3| |Ensaio4 [Ensaio 5| |Ensaio6| [Ensaio 7| |Ensaio 8|

Figura 2: Esquema para ilustrar a divisdo dos grupos e os ensaios realizados.

4.4.2 Equipamento

O corpo do equipamento utilizado para realizagao do teste € composto por uma
base de aco, sustentada por quatro apoios circulares de borracha posicionados nas
extremidades. Na parte superior central da base, encontra-se um vibrador
pneumatico, que, ao ser conectado a um compressor, gera vibragbes. Sobre essa
base, ha seis recipientes de ensaio em ago inoxidavel, fixados de maneira segura por
uma placa de retengdo com seis orificios adequados ao encaixe dos recipientes. A
placa de retengcdo € presa a base com grampos robustos, garantindo estabilidade
durante a operagéo (figura 3).

Figura 3: Fotos do equipamento.
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Cada um dos seis recipientes de ensaio € composto por um corpo e uma tampa,
que séo fixados por meio de trés grampos posicionados nas bordas do corpo. A tampa
possui uma abertura central que permite a insergcdo de um émbolo metalico. Na base
de cada recipiente, ha uma abertura projetada para acomodar uma placa de
sedimentacgao, que consiste em uma placa de Petri de 90 mm de diametro preenchida
com meio de cultura Tryptone Glucose Extract Agar (TGE agar). Esses recipientes
também possuem uma base metalica que facilita sua fixacdo quando sdo encaixados

na placa de reteng¢ao, assegurando estabilidade durante o processo (figura 4).

Figura 4: Recipiente de ensaio montado.

O equipamento foi construido em parceria com a Faculdade de Engenharia da
Universidade Federal de Juiz de Fora.

4.4.3 Preparacgao de esporos de Bacillus atrophaeus ATCC 9372

O preparo do talco contendo Bacillus atrophaeus ATCC 9372 foi feito repicando
o B. atrophaeus em meio agar BHI (Brain Heart Infusion) e deixando-o incubado por
24 horas a 37°C. Posteriormente foram feitos seis inéculos retirando-se uma algcada
da cultura prévia e inoculando-a em 50 mL de agua esterilizada (6 falcons). Estes seis
indculos foram incubados por 4 dias a 37°C. Apds esse periodo, cada um dos indculos
foram aquecidos no Thermoblock (Major Science®) a 80°C por 15 minutos e,
imediatamente levados ao freezer a -20°C por 15 minutos. Este ciclo de aquecimento

e resfriamento foi repetido trés vezes. Ao final foram centrifugados por 10 minutos a
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4°C com 10 g. O precipitado foi unido e ressuspendido em 15 mL de alcool 70%,
chegando a solugéo final de esporos.

Para fazer a contagem de células viaveis e calcular quantos mL deveriam ser
adicionados nos tubos com 0,5 g do talco, ja que cada tubo deveria ter que 10* a 108
UFC/g (unidades formadoras de coldnias/grama), foi feita uma diluicdo seriada da
solucao final de esporos até 10”7, em duplicata, e incubados a 35°C por 24 horas. Em
cada tubo de talco (0,5 g) foram adicionados 100 uL (microlitro) da solugao de esporos
e os tubos foram agitados em vortex para dissipar os esporos no talco, apos, o talco

foi seco em temperatura ambiente.

4.4.4 Ensaio

Cada um dois seis recipientes foi individualmente embalado e esterilizado em
autoclave. Os seis corpos de prova foram esterilizados dentro do fluxo laminar com
luz ultravioleta, durante 15 minutos em cada lado. Em seguida, cada recipiente de
ensaio foi montado individualmente, seguindo os passos abaixo:

1. A tampa foi removida do recipiente e o corpo de prova foi colocado sobre sua
extremidade;

2. A tampa foi posicionada sobre o corpo de prova juntamente com o émbolo, e o
conjunto foi fixado através dos grampos laterais que prendem a tampa ao corpo
do recipiente;

3. Apo6s a fixagdo, o émbolo foi removido e 0,5 g de talco, contendo a bactéria
Bacillus atrophaeus ATCC 9372, foi adicionado por meio do orificio central da
tampa sobre o corpo de prova;

4. O émbolo foi reposicionado no orificio central da tampa.

Apés a preparagao dos corpos de prova, uma placa de sedimentagéao (placa de
Petri de 90 mm de didmetro preenchida com meio de cultura TGE agar foi inserida na
abertura na base do recipiente, que foi entdo selada com fita adesiva transparente.

Este procedimento foi repetido para cinco recipientes de ensaio. O sexto
recipiente foi mantido sem contaminacédo com o talco para servir como controle (figura
5).
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Figura 5: Processo de preparo do recipiente de ensaio. A) Esterilizagdo dos corpos de prova
dentro do fluxo laminar. B) Abertura da embalagem contendo o recipiente apds passar pelo
processo de esterilizagdo. C) Separagao entre corpo e tampa do recipiente. D) Apoio do corpo
de prova sobre a extremidade do corpo do recipiente. E) Tampa e émbolo posicionados sobre
o corpo de prova e travados pelos grampos laterais. F) Insergao do talco contaminado através
do orificio central da tampa. G) Inser¢ao da placa de sedimentagao. H) Recipiente ao final da

montagem.

Apds o preparo dos recipientes, estes foram embalados em sacos plasticos,
levados a placa base e fixados através da placa de fixagdo. O compressor foi ligado
ao vibrador pneumatico com uma frequéncia de vibracdo de 158 L/min e o aparelho
foi mantido em funcionamento por 30 minutos (figura 6). Ao final, as placas de
sedimentagao foram removidas e incubadas a 35°C durante 24 horas para visualizar
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se houve crescimento de coldnias e contabiliza-las caso tivessem crescido. O

recipiente de controle ndo deveria apresentar crescimento bacteriano.

Figura 6: Equipamento durante a execu¢ao do ensaio.

4.4.5 Expressao dos resultados

Os resultados foram expressos através do calculo da média geométrica para

10 resultados validos, da seguinte forma:

A, = ’\’/a(mm *(m 1)
Onde:
Am é a média geométrica.
n & o numero de resultados validose 1 <m <n.

4.4.6 Analise estatistica

A analise foi feita de forma descritiva.
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45 TESTE PARA DETERMINACAO DA RESISTENCIA A PENETRACAO
BACTERIOLOGICA A UMIDO

O teste para determinagéo da resisténcia a penetragéo bacteriolégica a umido
utilizou como referéncia a ABNT NBR 15622:2008 (Naotecido para artigo de uso
odonto-médico-hospitalar — Determinagao da resisténcia a penetracéo bacteriologica
a umido) e ISO 22610, as quais contém a metodologia para execugao do ensaio, além
da construg&o do equipamento.

4.5.1 Corpos de prova e grupos

Para cada grupo foram usados 5 corpos de prova de dimensdes 250 mm x 250
mm, os quais foram condicionados conforme a ABNT NBR ISO 139, que determina
que a temperatura deve estar em 20,0 °C (22,0 °C) e a umidade relativa do ar 65,0%
(24,0 %).

Antes do ensaio, seguindo a orientacdo descrita na norma regulatéria, os
corpos de prova foram empacotados e esterilizados. O processo de esterilizagao foi a
vapor e o material foi embalado em grau cirurgico, de forma que cada um dos cinco
corpos de prova ficasse entre folhas de papelao.

Foram formados 4 grupos, em que para cada corpo de prova testado, 6 placas
foram utilizadas, totalizando 20 execucoes.

A divisao dos grupos ocorreu da seguinte forma:

Grupo 1 — SMS da marca A sem tratamento - virgem;

Grupo 2 — SMS da marca A esterilizados uma vez;

Grupo 3 — SMS da marca B sem tratamento - virgem;

Grupo 4 — SMS da marca B esterilizados uma vez (figura 7).
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— Execucio 1
T — Execucgdo 2

. —+ |Ensaio 1 ——> Execugdo 3
Marca A virgem : — Execugdo 4
— Execucdo 5

—> Execugdo 6
— Execucgéo 7
Ensaio 2 —— Execugéo 8
| Execugéo 9
— Execuc¢do 10

Grupo 2

Marca A esterilizado

— Execugao 11
) I Execugdo 12
— |Ensaio 3 —— Execugdo 13
— Execucdo 14
— Execucgido 15

Grupo 3

Marca B virgem

— Execucéo 16
— Execucao 17
Ensaio 4 —— Execugéo 18
> Execugédo 19
— Execugdo 20

Grupo 4
Marca B esterilizado

Figura 7: Esquema para ilustrar a divisdo dos grupos, ensaios e execucdes realizadas.

4.5.2 Equipamento

O equipamento &€ composto por um corpo retangular, o qual contém um
crondmetro programado para manter a maquina funcionando durante 15 minutos, que
€ o tempo gasto em cada placa. Na parte superior, a direita, encontra-se uma
plataforma giratéria de 14 cm de didmetro, de tamanho exato para acomodar uma
placa de Petri de 14 cm x 1,5 cm. A esquerda, uma alavanca horizontal é acionada
por um eixo excéntrico, permitindo que uma ponteira vertical se mova em um percurso
diagonal, indo e voltando do centro a borda da placa de Petri. A ponteira, com
extremidade semiesférica e polida de raio 11 mm, exerce uma forga de 3 N sobre a
plataforma giratéria, garantindo uma pressao constante durante o movimento (figura
8).

Figura 8: Fotos do equipamento.
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4.5.3 Placas com agar

As seis placas de Petri (14 cm x 1,5 cm) foram preenchidas com agar nutriente
até que obtivessem uma altura do meio de 3,0 mm. As placas foram preparadas no
dia anterior a execug¢ao do ensaio e armazenadas em condi¢do Umida, de modo que
a perda de peso fosse 0,2 % no momento da utilizacido. As placas foram secas por 20
minutos, sem tampa, sobre uma bancada limpa. Fluidos visiveis (condensados) nao
estavam presentes sobre a superficie de agar. As placas utilizadas foram do mesmo

lote para evitar possiveis variagdes entre os diferentes fornecedores.

4.5.4 Suspensao de Staphylococcus aureus

Para o preparo do caldo o Staphylococcus aureus ATCC 29213 foi cultivado
em agar TSA - Tryptcase Soy Agar de 18 a 24 horas a 36°C. Duas a trés colbnias da
cultura foram suspensas em 3 mL de TSB (Tryptic Soy Broth) e cultivadas de 18 a 24h
a 36 °C. O caldo foi diluido em peptona liquida por diluicao seriada 1:10 até a diluicao
105 (ou 1034 UFC/m).

Uma contagem viavel dos passos de 1:10 dilui¢gdes foi efetuada na suspensao
final.

4.5.5 Ensaio

O aparelho foi calibrado antes de cada ensaio utilizando um conjunto de
materiais constituido de uma folha de papel A4 em branco, uma folha de papel
carbono e uma folha de filme de polietiieno de alta densidade, que foram fixados
utilizando os anéis de ago. Sobre a plataforma giratéria, uma placa de Petri foi
colocada com a boca para baixo e sobre ela o conjunto de materiais preparado. O
equipamento foi ligado e mantido em funcionamento durante 15 minutos. O papel em
branco tinha como objetivo revelar que a ponteira vertical do equipamento
proporcionou um contato padrao sobre toda a superficie da placa e serviu como

registro de qualidade (figura 9).
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Figura 9: Registro da calibragem do aparelho antes da execuc¢édo do ensaio.

Para a realizagao do ensaio, o conjunto de materiais foi preparado da seguinte
forma:

1. Em uma superficie estéril, o corpo de prova foi colocado com a face permeavel
voltada para cima. O corpo de prova refere-se ao material testado quanto a
resisténcia a penetracao bacterioldgica (SMS);

2. Sobre o corpo de prova, foi colocado o material doador, o qual foi contaminado
com 1 ml de uma cultura da bactéria S. aureus ATCC 29213. A contaminacgao
foi feita apenas na regido do material doador que entraria em contato com a
placa de Petri;

3. ApOs a contaminagao, o material doador foi levado a estufa a 56°C por 20 min;

4. Em seguida, o material de cobertura foi colocado sobre o material doador;

5. O conjunto de materiais foi entdo fixado com um anel duplo de aco e
posicionado na plataforma giratéria do equipamento (figura 10).

Durante todo o ensaio foram monitoradas a temperatura e a umidade relativa do

ar.
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Figura 10: Processo de preparo do conjunto de materiais levado a plataforma giratéria. A)
Delimitagdo da area do material doador que seria contaminada. B) Contaminagéo do material
doador com a cultura da bactéria S. aureus ATCC 29213. C) Espalhamento da cultura sobre
a superficie delimitada. D) Embalagem do material doador ao ser levado a estufa. E) Corpo
de prova sobre a superficie estéril apds receber o material doador. F) Fixagdo do conjunto de
materiais com o anel duplo de aco.

Na plataforma giratéria foi colocada uma placa de Petri contendo o meio de
cultura agar nutriente. O conjunto de materiais foi posicionado sobre a placa de Petri
e a ponteira vertical do equipamento apoiada sobre o conjunto de materiais. A ponteira
vertical fazia com que o corpo de prova entrasse em contato com a superficie de agar.
A ponteira se moveu por toda a superficie da placa durante 15 minutos (figura 11).
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Figura 11: Equipamento durante a execugao do ensaio.

Ao fixar o conjunto de materiais com os anéis de ago, os materiais ficavam
esticados o suficiente para que apenas uma pequena parte do corpo de prova
entrasse em contato com a superficie de agar, de acordo com que a ponteira vertical
percorria toda a superficie da placa. Devido ao efeito combinado de friccao e migragao
do liquido, as bactérias podiam atravessar o corpo de prova e atingir a superficie de
agar.

Apods 15 minutos, a placa com agar era trocada por uma nova e 0 ensaio
repetido. Esta etapa foi repetida mais 4 vezes. O ensaio foi realizado de modo que em
5 placas era mantido o mesmo conjunto de materiais, montado da mesma forma.
Assim foi possivel estimar a penetragao bacteriolégica com o passar do tempo.

Na placa numero 6 o corpo de prova foi invertido, sendo que o lado do SMS
gue estava em contato direto com o material doador passou a estar em contato direto
com a superficie de agar da placa. Esta etapa foi aplicada para determinar a
contaminagao bacteriana restante no lado permeavel do corpo de prova. Por fim,
todas as placas com agar foram incubadas a 36°C durante 48h para visualizagao e

contagem das colbnias de bactérias formadas.

4.5.6 Expressao dos resultados

A expressado dos resultados foi feita através do calculo da expectativa de
penetragédo nas placas (EPP) usando a técnica:
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T=2Z+X1+X2+X3+X4+X5

CUM1 = X1/T

CUM2 = X2 + X1/T

CUM3 = X3 + X2 + X1/T

CUM4 = X4 + X3 + X2 + X1/T

CUMS = X5 + X4 + X3 + X2 + X1/T

EPP =6 — (CUM1 + CUM2 + CUM3 + CUM4 + CUMb)

Onde:

Z & a contagem da placa para o corpo de prova invertido;

X1, X2, X3, X4 e X5 sdo os numeros de colbnias das cinco placas de cada um dos
cinco corpos de prova ensaiados;

EPP ¢ a expectativa de penetracido na placa.

4.5.7 Analise estatistica

Para interpretar o resultado do teste, a quantidade de col6nias formadas em
cada placa foi relacionada, de maneira proporcional, a quantidade de bactérias viaveis
na solucao final utilizada. Foi calculada a porcentagem de contaminagao que ocorreu
em cada placa.

A andlise estatistica aplicada aos valores de percentagem foi o teste ANOVA
de medidas repetidas com poés-teste de Tukey, considerando a marca (A e B) e a

condi¢cao do SMS (virgem ou esterilizado) como fatores.

4.6 DETERMINAGCAO DA RESISTENCIA A TRACAO E ALONGAMENTO

Para o teste de determinagdo da resisténcia a tracdo e ao alongamento foi
utilizada como referéncia a ABNT NBR 13041 (Naotecido — Determinagao da
resisténcia a tracao e alongamento — Método de tiras e “Grab”), a qual contém a

metodologia para execug¢ao do ensaio.
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4.6.1 Corpos de prova e grupos

Neste teste as amostras precisavam ser avaliadas quanto a resisténcia a tracéao
e ao alongamento em dois sentidos, longitudinal e transversal. Os corpos de prova
foram obtidos através do corte da malha do SMS nestes dois sentidos. Por isso,
diferente dos testes anteriores que continham 4 grupos, este teste teve o dobro de
numero de grupos, totalizando 8 grupos. Para cada grupo foram utilizados cinco
corpos de prova com dimensdes de 25 mm + 5 mm de largura e 150 mm de
comprimento.

A divisdo dos grupos ocorreu da seguinte forma:

Grupo 1 A — SMS da marca A virgens testados no sentido longitudinal;

Grupo 1 B — SMS da marca A virgens testados no sentido transversal;

Grupo 2 A — SMS da marca A que passaram por 1 processo de esterilizagao
testados no sentido longitudinal,

Grupo 2 B — SMS da marca A que passaram por 1 processo de esterilizagao
testados no sentido transversal,

Grupo 3 A — SMS da marca B virgens testados no sentido longitudinal;

Grupo 3 B — SMS da marca B virgens testados no sentido transversal;

Grupo 4 A — SMS da marca B que passaram por 1 processo de esterilizagao
testados no sentido longitudinal,

Grupo 4 B — SMS da marca B que passaram por 1 processo de esterilizagao
testados no sentido transversal (figura 12).

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Marca A virgem Marca A esterilizado Marca B virgem Marca B esterilizado
1A 18| 24 28| 34| 3B 4A 48|

Longitudinal Transversal Longitudinal Transversal Longitudinal Transversal Longitudinal Transversal

Figura 12: Esquema para ilustrar a divisdo dos grupos.

4.6.2 Equipamento

O ensaio foi realizado na maquina universal de ensaios EMIC do Laboratério
da Faculdade de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora. O

equipamento provia de um par de mordentes apropriados para prender e alongar os
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corpos de prova, possuia um mecanismo indicador da forca que era aplicada aos
corpos de prova e um registrador para determinar o alongamento das amostras até o

momento da ruptura.

4.6.3 Ensaio

O equipamento foi preparado com afastamento das garras do dinamémetro a
uma distancia de 100 £ 1 mm. Em seguida, o corpo de prova foi preso nas garras
através das suas extremidades e uma carga pré-tensao de 2 N foi aplicada na
extremidade inferior (figura 13A).

A velocidade de afastamento das garras foi constante, de 100 mm/min, aplicada

até que ocorresse o rompimento do corpo de prova (figura 13B). Os valores da carga

e alongamento até a ruptura foram registrados, juntamente com o registro da curva x

forca de ruptura.

Figura 13: Posicionamento do corpo de prova no equipamento. A) Posig¢ao inicial. B) Corpo
de prova rompido apds o afastamento das garras.

4.6.4 Expressao dos resultados

Para expressao dos resultados foi obtida a forga média de resisténcia a ruptura e

o alongamento percentual dos corpos de prova de cada grupo. O caélculo do
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alongamento percentual de cada corpo de prova ensaiado foi feito utilizando a formula

abaixo:

4.6.5 Analise estatistica

O teste de normalidade Shapiro-Wilk foi aplicado para verificar a distribuicao
normal dos dados. A analise estatistica aplicada foi o teste ANOVA a dois fatores (two-
way ANOVA) com poés-teste de Tukey, considerando a marca (A e B) e a condi¢do do
SMS (virgem ou esterilizado) como fatores.

4.7 MANUTENGAO DA CONDICAO DE ESTERILIDADE AO LONGO DO TEMPO

Para avaliacdo da manutengdo da esterilidade ao longo do tempo a
metodologia foi baseada nos trabalhos de Puangsa-Ard e colaboradores (2018) e
Klumdeth e colaboradores (2020). Os SMS foram divididos em 6 grupos, cada um
deles contendo 260 corpos de prova:

Grupo 1: SMS da marca A virgens;

Grupo 2: SMS da marca A esterilizados uma vez;

Grupo 3: SMS da marca A esterilizados duas vezes;

Grupo 4: SMS da marca B virgens;

Grupo 5: SMS da marca B esterilizados uma vez;

Grupo 6: SMS da marca B esterilizados duas vezes (figura 14).

Na metodologia desta investigagdo foram incorporados dois grupos adicionais,
focados na analise do SMS submetido a dois ciclos de esterilizagdo. Esta decisdo
metodoldgica foi motivada pelo objetivo de examinar e comparar o comportamento do
SMS quando exposto a multiplos processos de esterilizagdo. Especificamente,
buscou-se avaliar se haveria uma diferenga estatisticamente significativa nos
resultados entre os SMS submetidos a um unico ciclo de esterilizagdo e aqueles

submetidos a dois ciclos consecutivos.

Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4 Grupo 5 Grupo 6
Marca A virgem Marca A esterilizado 1x Marca A esterilizado 2x Marca B virgem Marca B esterilizado 1x Marca B esterilizado 2x

[ 260 260 260 260 260 260

amostras_ amostras amostras amostiras amostras amostras

Figura 14: Esquema para ilustrar a divisdo dos grupos.
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Cada corpo de prova consistia em um recipiente de aluminio perfurado
contendo um pedaco de papel filtro de dimensdes 2 x 0,5 cm. O conjunto foi embalado
em um pedaco de SMS de dimensdes 16 x 10 cm, vedado com fita adesiva
termocrémica (figura 15).

Figura 15: Preparo das amostras para avaliagcdo da manutengao da esterilidade ao longo do
tempo. A) Recipiente de aluminio perfurado contendo o papel filtro. B) Conjunto embalado
com SMS e fita adesiva termocrémica.

Os corpos de prova de cada grupo foram acondicionados em uma caixa plastica
fechada, as quais foram transportadas para a Central de Esterilizacdo da Faculdade
de Odontologia da Universidade Federal de Juiz de Fora. Para o processo de
esterilizacdo propriamente dito, os corpos de prova foram transferidos para cestos
aramados de ago, uma configuragao que permitia a passagem do vapor quente por
todas as unidades. Apds a conclusido do ciclo de esterilizagdo, os corpos de prova
foram acondicionados de volta nas caixas plasticas e estas foram fechadas para
armazenamento. Durante o periodo de armazenamento pods-esterilizagdo, foram
realizadas medicdes regulares da temperatura e umidade relativa do ar para garantir
condi¢cdes ambientais controladas e consistentes.

Ao completar trés meses da data do ciclo de esterilizagéo, 130 corpos de prova
dos grupos virgens (1 e 4), dos grupos esterilizados 1x (2 e 5) e dos grupos
esterilizados 2x (3 e 6) foram abertos para analise do papel filtro. O papel filtro foi
inserido em um microtubo tipo eppendorf de 2 ml contendo caldo BHI (Brain Heart
Infusion) e incubado a 36°C por sete dias para avaliar se ocorreu contaminagao
bacterioldgica (figura 16). A analise da contaminagao bacterioldgica foi realizada
visualmente, com base na turbidez do caldo: tubos turvos foram considerados
contaminados, e tubos limpidos, nao contaminados. Um tubo controle do caldo sem
in6culo e um tubo com indculo de S. aureus ATCC 29213 também foram incubados

como controles negativo e positivo de crescimento, respectivamente.
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Figura 16: Microtubo contendo o papel filtro e caldo BHI para avaliagdo da contaminagao
bacteriologica.

O mesmo processo foi realizado ao completar seis meses da data do ciclo de
esterilizagado e o restante dos corpos de prova (130 de cada grupo) foram avaliados.

4.7.1 Analise estatistica

A analise foi feita de forma descritiva.

4.8 CONDICAO DA MALHA DO SMS

Um total de 4 corpos de prova foram avaliados: 2 virgens (1 da marca A e 1 da
marca B) foram comparados a 2 esterilizados que passaram por 1 processo de
esterilizagdo (1 da marca A e 1 da marca B).

Cada corpo de prova consistiu de um fragmento de SMS de 1 cm?, o qual foi
preparado para analise sob o MEV. Foram fixados individualmente em um suporte
metalico utilizando fita de carbono dupla face (figura 17).
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Figura 17: Amostras avaliadas no MEV.

A avaliagao dos corpos de prova foi realizada em um microscépio eletrénico de
varredura (modelo QUANTA 250 da marca FEI) com operagao de baixo vacuo. As
porgdes centrais foram registradas em ampliagdes de 100x, 200x, 500x e 1000x para
analise.

Para analise das imagens obtidas foi utilizado o software ImagedJ. Este software
€ comumente utilizado para analise de imagens de microscopia eletrbnica de
varredura devido a sua capacidade de processar e quantificar caracteristicas
estruturais de materiais com alta preciséo (DIAS, 2008).

A andlise das imagens foi feita através da medigcao das areas visiveis entre as
fibras da manta do SMS. As imagens foram preparadas da seguinte forma:

1. Conversao para escala de cinza — a conversao de imagens para escala
de cinza tinha como objetivo facilitar a distingcdo de diferentes areas com base em
variagdes de intensidade de cor. Isso € util para segmentar regides de interesse, como
areas claras e escuras, e aplicar thresholds;

2. Aplicacdo do Thresholds — a segmentagado por niveis de cinza, ou
Limiarizagao (Thresholding), é a conversao de uma imagem com niveis de cinza em
uma imagem monocromatica (branco e preto) (figura 18A).;

Foi feito o ajuste do threshold de modo que apenas as areas pretas, que eram
as areas que seriam medidas, ficassem selecionadas (na visualizacdo do threshold
estas areas apareciam na cor vermelha) (figura 18B).

Analise de particulas — o tamanho das particulas, neste caso, as areas entre as
fibras da manta de SMS, foi definido como ‘0-Infinity’ para que todas as areas fossem
incluidas. Foi calculada a area de todas as particulas detectadas (areas pretas) (figura
18C) (DIAS, 2008).



43

RN
. '\ .

I:. i‘ \\T' w- I:-“, ‘:'.~

E -

Figura 18: Preparo das imagens no software Imaged. A) Imagem convertida para escala de

cinza. B) Imagem ao aplicar o Thresholds. C) Imagem gerada para calcular as areas.

Para analise das imagens foram contabilizados todos os espacgos entre as
fiboras do SMS (espagos vermelhos na imagem 18B e pretos na imagem 18C),

calculada a area total e o tamanho meédio destas regides.

4.8.1 Analise estatistica

A analise estatistica aplicada foi o teste ANOVA a dois fatores (two-way
ANOVA) com pds-teste de Tukey, considerando a marca (A e B) e a condigdo do SMS

(virgem ou esterilizado) como fatores.
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5 RESULTADOS

5.1 DESENVOLVIMENTO DOS EQUIPAMENTOS

5.1.1 Equipamento referente a norma NBR 14920

O equipamento construido com base na norma NBR 14920 é referente ao teste
para determinacao da resisténcia a penetragao bacteriolégica a seco. O aparelho foi
desenvolvido em parceria com a Faculdade de Engenharia da Universidade Federal
de Juiz de Fora (figura 3).

Antes de iniciar o teste proposto foram necessarios ajustes no equipamento.
Foram acrescentados quatro prendedores adicionais para unir a placa base a placa
de fixagdo, com objetivo de minimizar a movimentagao dos recipientes durante a
execugao do ensaio, devido ao movimento de vibragéo gerado.

Inicialmente, os recipientes eram colados as suas bases metalicas. Ao realizar
0s primeiros ensaios, houve necessidade de substituir a forma de unido entre os
recipientes e as bases, pois a cola ndo suportou os processos de lavagem e
esterilizagdo e ocorreu o descolamento. Por esse motivo, os recipientes foram
soldados as bases.

Apos os ajustes citados, o equipamento foi utilizado de forma satisfatoria para
execugao do teste proposto. O desenvolvimento do equipamento deu origem ao
depdsito de patente com registro no INPI (Instituto Nacional da Propriedade Industrial)
sob o protocolo de numero BR 10 2023 007029 9 (Anexo A).

5.1.2 Equipamento referente a norma NBR 15622

O equipamento construido com base na norma NBR 15622 é referente ao teste
para determinacao da resisténcia a penetragdo bacteriolégica a umido. Similar ao
equipamento anterior, este foi desenvolvido em parceria com a Faculdade de
Engenharia da Universidade Federal de Juiz de Fora (figura 8).

Para viabilizagao do ensaio, foram necessarias adequacdes as orientacoes
contidas na ABNT NBR 15622:

1) O tamanho de filme de poliuretano indicado na norma é de 25 cm, no

mercado brasileiro 0 maior tamanho disponivel € de 15 cm.
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2) A NBR né&o expde de forma clara a quantidade de agar nutriente necessaria
para o preenchimento das Placas de Petri com agar nutriente. Foi preciso recorrer a
ISO 22610 para esclarecimento.

3) A diluigédo seriada para o preparo do caldo contendo Staphylococcus aureus
ATCC 29213 informada na NBR é inviavel quando avaliada microbiologicamente.

4) O processo de fixagdo do conjunto teste (corpo de prova, material doador e
material de cobertura) aos anéis de ago interno e externo instrui que haja folga ao
prendé-los. Ao seguir essa recomendacgao, durante a execugdo do ensaio, a pressao
exercida pela ponteira vertical do equipamento sobre o conjunto teste fez com que
houvesse destruicdo do meio e tornasse inviavel a identificacao e contabilizagcdo das
colbnias de bactérias formadas apos o periodo de incubacao. Foi necessario eliminar
o uso de qualquer objeto no processo de fixagao do conjunto teste para permitir um
toque suave entre o corpo de prova e o agar.

O desenvolvimento do equipamento deu origem ao depdsito de patente com
registro no INPI sob o protocolo de numero BR 10 2023 016406 4 (Anexo B). As
adequacdes realizadas para viabilizar a execugdo do ensaio originaram um artigo

submetido e aceito para publicagdo na Revista Foco (Anexo C).

5.2 TESTE PARA DETERMINACAO DA RESISTENCIA A PENETRACAO
BACTERIOLOGICA A SECO

Foram feitas duas réplicas biolégicas, pesquisadas em momentos e dias
diferentes e cinco réplicas técnicas, que foram processadas juntas no mesmo
momento. Para todos os testes foram usados um controle, que nao foi contaminado
com o talco contendo o Staphylococcus aureus ATCC 29213. Nao ocorreu

crescimento bacteriano em nenhuma das placas testes e controle.

5.3 TESTE PARA DETERMINAGCAO DA RESISTENCIA A PENETRACAO
BACTERIOLOGICA A UMIDO

Em cada ensaio foi contabilizada a quantidade de coldnias de bactérias formadas
em cada placa (figura 19) e calculada a expectativa de penetragdo na placa (EPP)
(tabela 1). As figuras 20 e 21 mostram a contagem de colbénias de bactérias formadas

nas placas dos grupos esterilizados e virgens, da marca A e B, respectivamente.
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Durante o ensaio a temperatura foi mantida entre 24°C e 24,9°C e a umidade relativa
do ar entre 35% e 40%.

Figura 19: Col6nias de bactérias formadas em cada placa de um mesmo grupo.

Tabela 1: Expectativa de penetragédo nas placas dos grupos (EPP), conforme a norma NBR
15622.

Marca A Marca B
Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Virgem Esterilizado Virgem Esterilizado
Placa 1 4.16° 3,98 4,712 4
Placa 2 3,71 3,74 3,96 3,16°
Placa 3 3,55 3,03 4192 4,05
Placa 4 3,84 3,26° 3,52 4,04
Placa 5 3,55 3,45P 3,20° 3,31°

Legenda:
aEPP acima do valor de referéncia,
b EPP abaixo do valor de referéncia.

Os resultados do percentual médio de contaminagao das placas de cada marca e
condicao estdo expressos na tabela 2. Nem a marca nem a condigdo do SMS
apresentaram significancia estatistica, com p-valores de 0.768 e 0.973,

respectivamente.
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Tabela 2: Média da quantidade de colbnias formadas nas placas e desvio padrao (DP) entre as Marcas
A e B e Grupos Virgem e Esterilizado.

o
iyl

Marca A Marca B
Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Virgem Esterilizado Virgem Esterilizado
Média (DP)  Média (DP) Média (DP)  Média (DP)

Placa 1 0,146 (0,120) 0,067 (0,058) 0,328 (0,356) 0,197 (0,189)
Placa 2 0,242 (0,253) 0,117 (0,082) 0,444 (0,427) 0,455 (0,569)
Placa 3 0,299 (0,326) 0,089 (0,064) 0,481 (0,423) 0,570 (0,753)
Placa 4 0,329 (0,289) 0,088 (0,061) 0,450 (0,269) 0,542 (0,606)
Placa 5 0,306 (0,143) 0,057 (0,037) 0,487 (0,445) 0,436 (0,276)
Placa 6 0,212 (0,176) 0,113 (0,104) 0,437 (0,416) 0,311 (0,254)
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Figura 20: Contagem de colbnias bacterianas formadas nas placas da Marca A.
Nota: E = esterilizado, V = virgem.
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Figura 21: Contagem de col6nias bacterianas formadas nas placas da Marca B.
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Nota: E = esterilizado, V = virgem.

5.4 DETERMINAGCAO DA RESISTENCIA A TRACAO E ALONGAMENTO

Placa

A média da forga de ruptura e o alongamento percentual de cada grupo estao

expressos na tabela 3. As figuras 22 e 23 mostram a diferenga entre as marcas e
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condigdes nos testes de tragao e alongamento nos sentidos longitudinal e transversal.
Na avaliagao do teste de tragdo no sentido longitudinal foram observadas diferencas
estatisticamente significativas na comparacgéo entre os grupos esterilizados e virgens
dentro da mesma marca (p<0,05). J& em relagdo a avaliagdo transversal houve
diferenga entre as amostras esterilizadas e virgens da marca A, entre os esterilizados
das marcas A e B e entre os virgens das marcas A e B (p<0,05) (figura 22). A avaliagcado
do teste de alongamento mostrou diferenga estatisticamente significativa tanto nos
sentidos longitudinal quanto transversal entre os grupos esterilizados e virgens dentro

das mesmas marcas (figura 23).

Tabela 3: Média e desvio padréo (DP) da forga de ruptura (N) e alongamento (mm) das Marcas A e B
e Grupos Virgem e Esterilizado.

Marca A Marca B
Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4
Virgem Esterilizado Virgem Esterilizado

Média (DP)  Média (DP)  Média (DP)  Média (DP)

Forca (N)

Longitudinal 45,1(1,57)™ 38,4(1,29)™ 45,8(1,81)™ 41,7(2,39)™
Transversal 23,2(0,82)™ 17,0(1,01)™ 29,5(1,39)° 28,1(2,12)°
Alongamento (mm)

Longitudinal 63,7 (3,60)° 38,7 (2,17)° 65,9(5,32)° 43,6 (3,15)°
Transversal 70,2 (5,66)*> 45,3(2,76)* 67,9(5,07)* 45,2(2,65)°

Legenda:

T N&o atingiram o valor minimo preconizado na norma regulatoria,
Letras iguais na mesma linha indicam p>0,05,

Letras diferentes na mesma linha indicam p<0,05.
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Figura 22: Resisténcia a tragao das marcas A e B, virgens (V) e esterilizadas (E), nos sentidos
longitudinal (A) e transversal (B).
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Figura 23: Alongamento a ruptura das marcas A e B, virgens (V) e esterilizadas (E), nos
sentidos longitudinal (A) e transversal (B).

As figuras 24 e 25 mostram os graficos do registro da curva forga (N) x
deformagéo (mm) dos corpos de prova dos Grupos A (marca A virgem) e B (marca A
esterilizado 1x) e C (marca B virgem) e D (marca B esterilizado 1x), respectivamente.
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Figura 24: Graficos do registro da curva forga (N) x deformagédo (mm) dos corpos de prova
dos Grupos A (marca A virgem) e B (marca A esterilizado 1x). A) Grupo A testado no sentido
longitudinal. B) Grupo A testado no sentido transversal. C) Grupo B testado no sentido

longitudinal. D) Grupo B testado no sentido transversal.
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Figura 25: Graficos do registro da curva forga (N) x deformagédo (mm) dos corpos de prova
dos Grupos C (marca B virgem) e D (marca B esterilizado 1x). A) Grupo C testado no sentido
longitudinal. B) Grupo C testado no sentido transversal. C) Grupo D testado no sentido
longitudinal. D) Grupo D testado no sentido transversal.

5.5 MANUTENCAO DA ESTERILIDADE AO LONGO DO TEMPO

Como a contaminacgao foi irrelevante, a analise foi feita de forma descritiva.

Apos serem esterilizados os corpos de prova foram armazenados sob condi¢des
controladas de temperatura e umidade relativa do ar. A média da temperatura do local
de armazenamento foi de 25,5°C (+ 2,2°C) e a umidade relativa do ar foi de 64,1% (x
4,4%).

Todas os corpos de prova analisados apos 3 meses de armazenamento, de todos
0S grupos, se mantiveram estéreis. Nos analisados apds 6 meses de armazenamento,
ocorreu 1 contaminagao no Grupo 3 (SMS da marca A esterilizado 1x) e 1 no Grupo
4 (SMS da marca B esterilizado 1x), o que representa 0,77% de contaminacdo em

cada grupo.

5.6 CONDICAO DA MALHA DO SMS

Os corpos de prova virgens foram comparados aos esterilizados, entre a
mesma marca, em aumentos de 100x, 200x, 500x e 1000x, para verificar se houve
alteracao estrutural no SMS apds o processo de esterilizagdo. As imagens mostram a

comparacgao entre os corpos de prova virgens e esterilizados da marca A (figura 26) e
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da marca B (figura 27). As imagens em formato oval que aparecem nas figuras
correspondem as regides do SMS em que as trés camadas estao fixadas e nédo ha

passagem de luz.

Figura 26: Imagens de MEV comparando os grupos de SMS da Marca A virgem e esterilizado.
A) Aumento de 100x virgem. B) Aumento de 200x virgem. C) Aumento de 500x virgem. D)
Aumento de 1000x virgem. E) Aumento de 100x esterilizado. F) Aumento de 200x esterilizado.
G) Aumento de 500x esterilizado. H) Aumento de 1000x esterilizado.

Figura 27: Imagens de MEV comparando os grupos de SMS da Marca B virgem com o grupo
esterilizado. A) Aumento de 100x virgem. B) Aumento de 200x virgem. C) Aumento de 500x
virgem. D) Aumento de 1000x virgem. E) Aumento de 100x esterilizado. F) Aumento de 200x
esterilizado. G) Aumento de 500x esterilizado. H) Aumento de 1000x esterilizado.

Na tabela 4 estao expostos os dados referentes a quantidade de espagos entre
as fibras do SMS, a area total e o tamanho médio destas regides dos corpos de prova

da Marca A.
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Tabela 4: Espacos (E), area total (AT) e tamanho médio (TM) da Marca A, virgem e esterilizada.

Marca A
Virgem Esterilizado
E AT ™ E AT ™
100x 4.098 4.877 0.001 3.746 4.230 0.001
200x 3.373 11.637 0.003 3.478 8.750 0.003
500x 1.398 20.829 0.015 1.467 9.733 0.007
1000x 516 17.485 0.034 874 13.580 0.016

Na tabela 5 estdo expostos os dados referentes a quantidade de espacgos entre
as fibras do SMS, a area total e o tamanho médio destas regides dos corpos de prova
da Marca B.

Tabela 5: Espacos (E), area total (AT) e tamanho médio (TM) da Marca B, virgem e esterilizada.

Marca B
Virgem Esterilizado
E AT ™ E AT ™
100x 2686 1.172 0.0004 3.994 3.210 0.0008
200x 3.359 4361 0.001 4.208 6.866 0.002
500x 1970 5.772 0.003 1.817 2.999 0.002
1000x 1473 3.799 0.003 1.453 3.090 0.002

Na avaliagao da area total foi observada diferenga estatisticamente significativa
apenas entre os grupos virgens comparados entre as marcas A e B (p<0,05) (figura
28). Nao houve diferenca estatistica quando comparados os grupos virgem e
esterilizado dentro da mesma marca, embora exista uma tendencia da marca A
apresentar reducdo dos espacgos entre as fibras maior apés o processo de
esterilizagdo. A marca B apresenta padrdo das fibras muito semelhante, tanto

esterilizado quanto virgem.
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Figura 28: Area total das amostras das marcas A e B, virgens (V) e esterilizadas (E).
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Os resultados desta pesquisa deram origem a um artigo cientifico (Anexo D), o
qual sera submetido ao peridédico Cadernos de Saude Publica para avaliagdo e

possivel publicacio.
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6 DISCUSSAO

As Universidades Federais Brasileiras, juntamente com seus hospitais
universitarios, representam um importante investimento do Governo Federal. Em 2024
o Governo Federal anunciou que as Universidades Federais receberiam um total de
R$ 6,38 bilhdes para custeio, enquanto os hospitais universitarios, vinculados a Rede
Ebserh/MEC, receberiam R$ 1,5 bilhdo (BRASIL - MINISTERIO DA EDUCACAO,
2024).

Apesar do aporte, a gestdo dos recursos enfrenta limitagdes que comprometem
a eficiéncia operacional. A falta de planejamento estratégico e a subutilizagdo de
insumos sao problemas recorrentes, levando a desperdicios e ao descompasso entre
as demandas institucionais e a execugdo orgamentaria (SILVA e ROSA, 2022;
MAUAD, 2023).

Embora sejam essenciais para o desenvolvimento educacional e para a saude
publica no Brasil, os altos custos e os desafios na gestdo dessas instituicbes
evidenciam a necessidade urgente de reavaliar o uso dos recursos. Otimizar
processos, reduzir desperdicios e integrar melhor as unidades sdo medidas
indispensaveis para garantir a sustentabilidade e eficiéncia das Universidades e
Hospitais Federais (SILVA e ROSA, 2022; MAUAD, 2023).

O SMS é utilizado como embalagem para esterilizagao de produtos para a
saude, sendo amplamente reconhecido como um material seguro e eficaz no que se
propoe (DEVADIGA et al., 2015; NOGUEIRA et al., 2022). Com o objetivo de garantir
a segurancga e a qualidade nos processos de esterilizagdo, recomenda-se o uso do
SMS uma unica vez e, apds a utilizagao, o descarte (ANVISA, 2006). Apesar da
recomendagao de uso unico ser conhecida, ha uma caréncia de estudos que tenham
avaliado as multiplas propriedades do SMS apés o processo de esterilizagéo para
verificar se, de fato, o material se torna inapto para reuso. Além da questao financeira,
ha o impacto ambiental causado pelas embalagens usadas para esterilizagao, pois
estas nao sao biodegradaveis (MCGAIN et al., 2010; SOUZA et al., 2010; VOZZOLA,
OVERCASH e GRIFFING, 2020).

Para verificar as alteragdes que ocorrem no SMS apds o processo de
esterilizacdo, o material deve ser avaliado pelos mesmos testes aos quais € submetido

para ser aprovado para utilizacdo. Dessa forma, é possivel comparar as propriedades
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do SMS que chega ao mercado com o SMS reutilizado e determinar se as alteragdes
qgue decorrem do processo de esterilizacao inviabilizam a reutilizacao.

Para viabilizar a realizacdo dos testes para determinacdo da resisténcia a
penetracéo bacteriologica a seco e a umido houve a necessidade de construgao dos
equipamentos, pois 0s equipamentos disponiveis no mercado para esta finalidade sao
importados e tém custo elevado de aquisi¢c&o. A alternativa foi construi-los em parceira
com a Faculdade de Engenharia da Universidade Federal de Juiz de Fora, o que
resultou no pedido de depdsito de duas patentes (Anexos A e B), a partir do
desenvolvimento dos mesmos de uma maneira economicamente viavel, mantendo os
mesmos padrdes exigidos nas normas regulatorias.

Além do desafio de viabilizar a realizacdo dos testes por meio da construgao
dos equipamentos, chama atencdo a falta de clareza das normas regulatorias
atualmente em vigor. Muitas apresentam trechos de dificil interpretacdo, o que abre
possibilidade para diferentes entendimentos e compromete a uniformidade na analise
dos materiais. Esse € um ponto critico, pois tais normas deveriam servir como base
sélida para padronizar e validar os materiais utilizados nos servicos de saude,
garantindo seguranca e confiabilidade aos processos. No entanto, em vez de
promoverem padronizagdo, acabam gerando incertezas e dificultando a tomada de
decisdes técnicas.

Outro aspecto importante identificado € a desconexao entre as exigéncias das
normas e a realidade pratica do pais, evidenciada pela falta de recursos materiais para
cumprir o que é proposto. Este item ficou claro ao realizar o teste de resisténcia a
penetragao bacteriolégica a umido, em que foi necessario adequar o tamanho do filme
de poliuretano descrito na ABNT NBR 15622 ao que é disponibilizado no mercado
nacional, recorrer a ISO 22610 para determinar a quantidade de agar nutriente nas
placas e a diluigéo seriada para o preparo do caldo contendo Staphylococcus aureus
ATCC 29213 e adequar o processo de fixagdo do conjunto teste. Esse descompasso
evidencia a urgéncia de uma revisao criteriosa e constante dessas regulamentagdes,
com o objetivo de torna-las mais claras, aplicaveis e alinhadas ao contexto nacional.

No teste de penetragao bacterioldgica a seco nao foi observado crescimento
bacteriano, indicando que o SMS que ja tinha passado por um processo de
esterilizagdo teve desempenho semelhante ao SMS virgem, de ambas as marcas. O
SMS ja submetido a um ciclo de esterilizagao foi eficaz em impedir a passagem de

esporos bacterianos, mesmo sob vibracdo, em conformidade com estudos que
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apontam a eficacia do SMS como barreira bacteriana (MIDHA, DAKURI e MIDHA,
2012; KARIM et al., 2020).

No teste de penetragao bacterioldégica a umido, a EPP revela a quantidade de
penetracao de bactérias que ocorreu através do SMS e a ABNT NBR 15622 determina
a faixa de referéncia da mesma para que o SMS esteja apto para uso. Os SMS deste
estudo foram adquiridos no mercado e, portanto, assumiu-se que sao considerados
adequados. A EPP acima da faixa de referéncia sugere maior eficacia na retencéo de
particulas. Nos grupos de SMS esterilizados, a marca A apresentou trés resultados
abaixo do valor de referéncia (3,03, 3,26 e 3,45) e a marca B apresentou dois (3,16 e
3,31), o que indica redugao da eficacia, que pode ser atribuida a possivel degradagao
estrutural promovida pelo processo de esterilizacdo. No entanto, foi observado que
nao apenas os grupos esterilizados apresentaram valores de EPP fora da faixa de
referéncia, mas também os virgens. Nos grupos de SMS virgens, a marca A
apresentou um resultado acima do valor de referéncia (4,16), enquanto a marca B
apresentou dois resultados (4,71 e 4,19). O grupo virgem da marca B com resultado
abaixo do valor de referéncia (3,20), € um fator critico identificado no estudo, ja que
estes SMS estao validados para utilizagao nos servigos de saude. Estes resultados
do grupo virgem fora do padrdao poderiam comprometer os resultados do estudo,
entretanto, partindo do pressuposto que sdo SMS aprovados para comercializagao e
utilizagdo, o comparativo dos resultados de penetracdo do grupo virgem com os do
grupo esterilizado, da mesma marca, evita erros de interpretagdo. Neste sentido, a
avaliagao estatistica dos resultados mostrou nao haver diferenga estatistica entre os
grupos (p-valores de 0.768 e 0.973 para as marcas A e B, respectivamente) e,
portanto, demostra que os SMS esterilizados uma vez mantém sua resisténcia a
penetracédo bacteriana a umido, permanecendo aptos ao reuso, de acordo com esta
analise.

No teste de resisténcia a tragdo e ao alongamento, a ABNT NBR 13041
determina que ao ser submetido a tragdo, o SMS deve apresentar resisténcia minima
de 50 N no sentido longitudinal e 28 N no sentido transversal. Os SMS virgens das
marcas A e B nao atingiram o valor minimo na diregcao longitudinal (45,1 N e 45,8 N
marcas A e B, respectivamente), e da marca A no sentido transversal (23,2 N). Apenas
a marca B apresentou valor minimo de resisténcia a tracdo no sentido transversal,

tanto no grupo virgem (29,5 N) quanto no grupo esterilizado (28,1 N).
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Neste teste, a norma regulatoria preconiza que os corpos de prova tenham 50
+ 5 mm de largura e comprimento de 300 mm. Neste trabalho, optou-se por reduzir o
tamanho dos corpos de prova pela metade, baseando-se na teoria de Griffith
(PASHLEY et al., 1999). A teoria de Griffith postula que espécimes de dimensdes
maiores tendem a conter mais defeitos estruturais em comparagdo com espécimes
menores. Esses defeitos atuam como pontos de concentragdo e propagacéo de
tensdes. Em testes de tragdo convencionais, que utilizam espécimes maiores, ha uma
probabilidade elevada de existirem defeitos estruturais que podem levar a falhas
prematuras e, consequentemente, a valores de resisténcia aparentemente menores.
Ao reduzir a area dos corpos de prova, diminui-se a probabilidade de incluir defeitos
significativos, resultando em valores de resisténcia mais elevados e potencialmente
mais proximos da realidade do material (PASHLEY et al., 1999). Sendo assim, ao
aplicar a teoria de Griffith esperava-se atingir valores de resisténcia a tragao mais
proximos dos valores de referéncia, principalmente nos SMS virgens. Entretanto,
conforme pontuado anteriormente, nao foi o encontrado.

Comparando-se o grupo virgem com o esterilizado, foi observada diferenca
estatisticamente significativa em ambas as marcas no sentido longitudinal e entre o
SMS virgem e esterilizado da marca A no sentido transversal. Nos SMS da Marca A
ocorreu maior impacto da esterilizacdo, apresentando reducgdes significativas na
resisténcia a tracao, especialmente no sentido transversal, com queda de até 26,7%,
enquanto a marca B respondeu melhor ao teste, apresentando reducédo de 4,7%.
Esses resultados corroboram com os dados de GALIMZYANOVA et al. (2021), que
destacam a vulnerabilidade de materiais SMS a degradagcdo mecéanica apods a
exposi¢ao a processos de esterilizagio.

Por esta analise, o reuso do SMS néo poderia ser indicado, no entanto, os grupos
que apresentaram resultados com significancia estatistica foram os mesmos em que
0S grupos virgens, considerados referéncia, ndo atingiram os valores minimos
exigidos pela norma regulatéria, levando ao questionamento se os SMS virgens
estavam de acordo com os critérios normativos.

Quanto ao alongamento, todos os grupos de SMS virgens atenderam aos
critérios normativos. A esterilizagao resultou em redugdes expressivas, de 30% a 40%,
na flexibilidade dos SMS, com significancia estatistica entre os grupos virgens e
esterilizados da mesma marca. Apesar disso, os grupos esterilizados se mantiveram

dentro do valor minimo de alongamento exigido pela norma regulatéria, o que, de
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acordo com esta analise, os tornariam aptos para reutilizagcdo. A Marca A foi mais
afetada, com perdas mais acentuadas tanto no sentido longitudinal quanto no
transversal, enquanto a Marca B manteve maior estabilidade, principalmente no
sentido transversal. Os estudos de GALIMZYANOVA et al. (2020) e GALIMZYANOVA
et al. (2021), ja haviam descrito a perda de elasticidade de materiais poliméricos
submetidos a condigbes de esterilizagao.

Estes resultados mostram que as marcas de SMS se comportam de maneira
diferente ao passar pelo processo de esterilizagdo, o que € compreensivel, uma vez
que o processo de fabricacdo € capaz de influenciar na estrutura e nas propriedades
do material, como resisténcia a tracdo e rigidez, conforme mostrado por
NANJUNDAPPA e BHAT (2005) e KILINC-BALCI (2023). Com base nesta
constatagao, a possibilidade de reuso do material deve levar em consideragao n&o
apenas a condig¢ao (virgem ou esterilizado), mas também a marca do SMS.

O SMS reprocessado demonstrou eficacia equivalente ao SMS virgem na
manutencdo da esterilidade durante os trés meses iniciais de armazenamento,
indicando que o reprocessamento ndo comprometeu suas propriedades de barreira
microbiana (AAMI, 2006; RUTALA e WEBER, 2008; MORIYA, 2012). Apds seis
meses, periodo que excede significativamente os intervalos recomendados para
armazenamento na pratica clinica (de 7 até 60 dias) observou-se uma contaminacao
nos grupos de SMS esterilizados uma Unica vez por marca, o que representa uma
taxa de 0,77% de contaminagao. Apesar desta ocorréncia, o fato dos grupos que
passaram pelo processo de esterilizagdo duas vezes terem mantido a esterilidade néo
permite relacionar diretamente a contaminacéo ao processo de esterilizacao, pois, se
fosse esta a causa, deveria ocorrer contaminagao também nos grupos que passaram
mais vezes pelo processo de esterilizacdo. A baixa taxa de contaminagdo, mesmo
apos um periodo prolongado de armazenamento, corrobora a literatura que associa a
manutengdo da esterilidade principalmente a integridade da embalagem e as
condicbes de armazenamento, ndo ao tempo como fator isolado (AORN, 2007;
MORIYA, 2012).

A anadlise por MEV mostrou alteragbes estruturais nos materiais apdés a
esterilizagdo, como encontrado por NANJUNDAPPA e BHAT (2005). Na Marca A,
houve diminuicado do numero de espacgos entre as fibras do SMS e da area total em
ampliagcdes maiores, sugerindo redistribuicao das fibras e redugao na fragmentacéao

dos espacos entre elas. Este resultado pode justificar o fato da Marca A ter
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apresentado menor resisténcia a tragdo e ao alongamento ao passar pelo processo
de esterilizacdo, a reducédo dos espacgos entre as fibras pode causar a redugao da
resisténcia e flexibilidade do material. A Marca B apresentou maior fragmentacgao,
evidenciada pelo aumento de espagos detectados em ampliagdes menores e pela
reducdo do tamanho médio e da area total em ampliagbes maiores, indicando maior
degradagéo nas microestruturas. A maior fragmentagao dos espacgos entre as fibras
pode explicar o material apresentar maior resisténcia a tragdo e ao alongamento apés
passar pelo processo de esterilizagdo, quando comparado a Marca A. Apesar das
diferengas observadas nos materiais virgens e esterilizados, a comparagado entre
estes grupos dentro da mesma marca n&o apresentou resultado com significancia

estatistica.



60

7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo mostraram que:

1. De acordo com o teste de determinagcdo da resisténcia a penetracéo
bacteriologica a seco, conforme a norma ABNT NBR 14920, o SMS esterilizado
se mostrou apto para reuso;

2. Apesar dos SMS virgens e esterilizados ndo apresentarem 100% dos
resultados de EPP conforme preconizado pela norma ABNT NBR 15622, o
SMS esterilizado apresentou resultado semelhante ao virgem de acordo com o
teste de determinacdo da resisténcia a penetragdo bacterioldégica a umido,
sendo, portanto, apto ao reuso;

3. Os SMS avaliados nao atenderam integralmente aos requisitos minimos de
resisténcia a tracdo da ABNT NBR 13041, mesmo no estado virgem, e
apresentaram reducao significativa apds a esterilizagdo, especialmente a
marca A. Esses achados contraindicam o reuso do material e levantam duvidas
sobre a conformidade dos produtos virgens com as normas vigentes. Quanto
ao alongamento o SMS se mostrou apto para reutilizacao;

4. O SMS esterilizado é capaz de manter a esterilidade pelo periodo de 3 meses.
Além disso, mesmo no periodo de 6 meses apresentou contaminagao minima
(menor que 1%);

5. A analise por MEV mostrou que ha alteragao estrutural na malha do SMS apés
passar pelo processo de esterilizacdo e que esta € variavel entre as marcas,
uma vez que ocorreu diminuigcdo do espago entre as fibras na marca A e
aumento dos espacos na marca B. Apesar disso, a comparagédo entre os
grupos virgem e esterilizado dentro da mesma marca nao apresentou resultado

com significancia estatistica.
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ANEXO A - Depésito de patente do equipamento construido com base na norma

NBR 14920 para determinacao da resisténcia a penetragcao bacteriologica a
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Dados do Pedido

Natureza Patente: 10 - Patente de Invengéo (Pl)

Titulo da Invengdo ou Modelo de EQUIPAMENTO DE ENSAIO DE PENETRACAO
Utilidade (54): BACTERIOLOGICA A SECO EM NAO TECIDOS
Resumo: A presente invengao refere-se a um equipamento de teste de
penetracio bacteriplogica a seco em nio-tecidos medico
odontologicos hospitalares, construido de forma acessivel e para
atender as especificagdes das normas ABNT NBR 14920 e
18022610. Além do equipamento ser acessivel em termos
econdmicos e de insumos utilizados em sua construgéo, utiliza-se de
uma placa de ago inoxidavel como base de suporte dos recipientes
de ensaio, conferindo maicr robustez e facilidade de esterilizagdo ao
equipamento, sem prejudicar o desempenho do equipamento.
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ANEXO B - Depésito de patente do equipamento construido com base na norma
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Dados do Pedido

Natureza Patente: 10 - Patente de Invengéo (Pl)

Tltulo da Invengéo ou Medelo de EQUIPAMENTO DE ENSAIO DE PEN EFRAQAO
Utilidade (54): BACTERIOLOGICA A UMIDO EM NAO TECIDOS
Resumo: A presente invengao refere-se a um equipamento de teste de
penetragao bacteriologica a imido em nao-tecidos médico
odontoldgicos hospitalares, construido de forma acessivel e para
atender as especificagdes das normas ABNT NBR 15622 e ISO
22610:2018. Além do equipamento ser acessivel em termos
econdmicos e de insumos utilizados em sua construgio, utiliza-se de
sistema eletrénico de controle do tempo de ensaio, além de um

sistema de seguranga para paradas de emergéncia da bancada.
Figura a publicar: 1
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