
UNIVERSIDADE DE SÃO PAULO 
FACULDADE DE CIÊNCIAS FARMACÊUTICAS 

Programa de Pós-Graduação em Fármaco e Medicamentos 
Área de Produção e Controle Farmacêuticos 

 
 
 
 
 
 
 
 

Avaliação do impacto do processo de limpeza na 

esterilização de medidores de implantes mamários 

 
 
 
 
 
 

José Muradian Filho 
 
 
 
 
 
 
 
 

Dissertação para obtenção do grau de 
                     MESTRE 

 
Orientadora: 
Profa. Titular Terezinha de Jesus Andreoli Pinto 

         
 
 
 
 

São Paulo 
2007 



Introdução 

 

 

2 

 
José Muradian Filho 

 
 
 

Avaliação do impacto do processo de limpeza na esterilização de 
medidores de implantes mamários 

 
 
 

Comissão Julgadora 
da 

Dissertação para obtenção do grau de Mestre 
 

 
 
 
 

 
Profa. Titular Terezinha de Jesus Andreoli Pinto 

Orientadora/Presidente 
 
 
 
 

Profa. Dra. Telma Mary Kaneko 
1ª. examinadora 

 
 
 

Dra. Áurea Silveira da Cruz 
2a. examinadora 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
São Paulo, 12 de novembro de 2007 



  
Epígrafe 

 

O verdadeiro mestre é um eterno aprendiz. 
(Autor desconhecido) 

 

 

 

                                Dedico,  

 

 

 

 

 

 

 

A Deus, fonte única, máxima e eterna da 
Sabedoria 
 
Aos meus pais, que me proporcionaram o 
maior dos legados: a Luz do Aprendizado  
 
A minha filha Marina, com quem me 
comprometi a deixar o mesmo legado 
 
À Profa. Terezinha pela inesgotável 
paciência, compreensão e dedicada 
orientação e por acreditar em mim 
 
À sociedade paulista que investiu em 
minha formação profissional, desde o 
Ensino Fundamental até a Pós-graduação 
 
Aos meus caríssimos orientadores 
espirituais que continuam ao meu lado, 
mostrando que tenho muito a aprender e 
que tudo na Vida, afinal, sempre vale a 
pena 
 
 



Agradecimentos 

 

Ao Felipe Lourenço, pela valorosa ajuda, sempre 

À Janice Campos de Azevedo, por sua ajuda inestimável e 
incondicional neste trabalho 
 
À Adriana Bugno, pela colaboração, amizade e empatia 

À Bete, Jorge e Elaine, pela atenção, paciência e apoio 

À Fátima e à Rose, pela amizade e extrema paciência. 

Ao Prof. Dr. Paulo Roberto Miele, pelo incentivo e pelo fraternal 
apoio 
 
Ao Dr. Jorge K. Hosomi, por ter me apoiado e orientado, sempre 
 
À Coordenação do Curso de Pós Graduação do Departamento de 
Farmácia da Faculdade de Ciências Farmacêuticas da USP 
 
A todos que colaboraram para que eu galgasse mais este importante 
degrau de aprendizado em minha vida.  

 

 

 

 

 



RESUMO  

O procedimento cirúrgico para implantes mamários inclui os chamados “medidores”, 

utilizados para a mensuração de volume e geometria antes colocação do implante 

definitivo na paciente. Esses dispositivos são constituídos por um invólucro de 

elastômero de silicone grau médico da classe siloxano ou poliuretano e cheios com 

volumes pré-estabelecidos de gel ou elastômero de silicone, grau médico, sendo 

apresentados em diversos volumes e formas equivalentes ao volume e forma do 

implante correspondente. Este trabalho avaliou o processo de limpeza manual dos 

medidores para implantes, sob o ponto de vista da redução da carga microbiana, 

propiciando a eficácia do processo de esterilização, nas condições encontradas nos 

Centros Cirúrgicos Hospitalares e utilizando seus equipamentos usuais. Foram 

realizados testes de desafio microbiológico em amostras de medidores com 

superfície texturizada e superfície revestida com poliuretano, utilizando cinco 

microrganismos (Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia 

coli, Candida albicans e Aspergillus niger) e dois tipos de detergente para 

comparação: não enzimático e enzimático. Determinou-se a biocarga antes e após a 

limpeza, e em seguida realizou-se a esterilização a 126°C por 30 minutos (1,4 

kgf/cm2) das amostras, que foi avaliada por teste de esterilidade. Os resultados 

mostraram que a etapa de lavagem contribuiu para a redução de 4 ciclos 

logarítmicos da população inicialmente considerada e não houve diferença entre os 

resultados de biocarga dos medidores com superfície texturizada e superfície 

revestida com poliuretano. O processo de limpeza dos medidores com detergente 

não enzimático ou enzimático seguido de esterilização apresenta eficiência 

suficiente para garantir a esterilidade requerida para a utilização dos medidores.  

 

 

 

 

 

 

 



ABSTRACT 

The surgical procedure for mammary implants include the so called “sizers”, used to 

measure both volume and geometry prior to the definitive placement in the woman’s 

breast. These devices present a silicon elastomer or polyurethane external capsule, 

medical grade, siloxan class filled with predetermined gel or silicon elastomer 

volumes, also medical grade and are presented in several shapes and volumes 

equivalent to the shapes and volumes of the corresponding final implant. This study  

evaluated the manual cleaning process of the sizers focusing in the bioburden thus 

rendering an effective sterilization process, under the usual equipment and 

conditions found in the hospital surgery centers. Microbial challenge tests were 

performed using  5 microorganisms  (Staphylococcus aureus, Pseudomonas 

aeruginosa, Escherichia coli, Candida albicans and Aspergillus niger) and two types 

of detergent , non enzymatic and enzymatic for comparison. Bioburden was 

determined before and after the cleaning procedure and after that samples were 

sterilized at 126°C (1,4 kgf/cm2) for 30 minutes, which was evaluated through sterility 

testing. Results shown that the cleaning step contributed to a 4 log cycle reduction in 

the samples initial bioburden and that there was no difference between bioburden 

results in both types of sizers (textured or polyurethane capsule). The cleaning 

process using non enzymatic or enzymatic detergents followed by sterilization shows 

enough effectiveness to ensure the required sterility for using the sizers. 
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1. Introdução 

 As mamas são estruturas complexas (Figura 1) cuja forma está ligada à 

própria identificação do sexo feminino. Além disso, sua nobre função de aleitamento 

remete imediatamente à maternidade, com todas as implicações emocionais e 

comportamentais que resultam disso. Portanto, a perda, remoção parcial das mamas 

ou ainda a mastectomia radical, provocadas por acidentes ou patologia, são fatores 

de impacto psicológico importantes. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1 – Estrutura anatômica do seio humano feminino (NETTER, 1996) 
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 Há também o chamado “culto ao corpo”, tão presente em nossa sociedade, 

que valoriza muito as mamas como indicador físico externo de feminilidade e 

também como um dos fatores estéticos formadores de um padrão de beleza das 

mulheres, especialmente na civilização ocidental. 

 Esses são os aspectos sociais, culturais e psicológicos envolvidos, porém há 

outros igualmente relevantes a serem considerados e que se referem às questões 

étnicas, religiosas, técnico-científicas e à maturidade individual do paciente, tornando 

esse tema ainda mais amplo. 

 A medicina moderna proporciona meios de reconstrução ou redesenho para 

as mamas (Figura 2), através de cirurgias plásticas utilizando implantes artificiais 

fabricados em silicone. No caso da reconstrução das mamas, essas cirurgias são 

alternativas mais funcionais que as próteses externas desconfortáveis e 

consideradas estigmatizantes por algumas mulheres. 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2 – Fotos antes (acima) e depois (abaixo) de cirurgia de redesenho e 
aumento de mamas com implante mamário 
(http://www.landauercosmeticsurgery.co.uk/cosmetic-surgery/breast-enlargement-photos.html, acesso 
em12/12/2006) 
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 A cirurgia de implantação envolve diversos procedimentos médicos pré e pós-

operatórios, como o esclarecimento dos riscos à paciente, estabelecimento da forma 

e volume dos implantes e recomendações posteriores. Quanto à intervenção 

propriamente dita, o cirurgião dispõe de um conjunto de implantes especiais em 

diversos formatos e volumes (Figura 3), os chamados medidores de implantes 

mamários. Esses medidores são fabricados em silicone e utilizados para obter-se 

uma avaliação prévia do resultado final da cirurgia. Entram, portanto, em contato 

com os tecidos da paciente e após a avaliação são retirados, quando então é 

colocado o implante definitivo. Ambos, medidor e implante definitivo, são colocados 

em dois diferentes locais, como ilustra a Figura 4. 

 

 

 

 

 

 

Figura 3 – Exemplos de formatos e volumes de medidores de implantes mamários. À 

direita, mostram-se diferentes possíveis perfis para a mesma área de base 
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Figura 4 – Locais de inserção do implante mamário: A = subglandular, B= 

submuscular (PITTET ET AL, 2005) 

 Os medidores de implantes mamários podem ser reutilizáveis ou de uso 

único. Os medidores de uso único são fornecidos estéreis e proporcionam maior 

segurança no procedimento prévio à colocação do implante definitivo, diminuindo a 

possibilidade de instalar uma infecção dele originada. Já os medidores reutilizáveis 

são cedidos não estéreis como cortesia do fabricante, porém sem intuito comercial e 

a responsabilidade pela limpeza e esterilização antes do uso bem como a limpeza 

após a utilização é do hospital e/ou do profissional que o utiliza nos procedimentos 

cirúrgicos.  

 Pelo fato de os medidores reutilizáveis entrarem em contato com os tecidos, 

existem riscos de contaminação introduzida por medidores com esterilização 

deficiente, podendo comprometer o implante final que é estéril e prejudicando 

gravemente o resultado da cirurgia. 
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  A reutilização de artigos médicos envolve aspectos críticos, especialmente no 

que se refere à possibilidade de introdução de infecções e complicações nos 

pacientes que já se encontram debilitados por intervenção invasiva ou pela moléstia 

em si. Os procedimentos para que essa reutilização seja feita de forma adequada, 

devem garantir obrigatoriamente a resistência do material e sua segurança 

microbiológica após um número determinado de utilizações. 

 Neste cenário, a limpeza criteriosa dos medidores reutilizáveis constitui 

condição necessária e essencial para uma esterilização adequada. Para estudar 

essa limpeza e seu impacto na esterilização, idealizou-se um conjunto de 

experimentos de desafio bacteriológico e limpeza utilizando detergentes de dois 

tipos: não enzimático e enzimático. A avaliação dos resultados foi realizada através 

da contagem de bactérias antes e após limpeza e da posterior esterilização em 

autoclave a 126°C, durante 30 minutos, dos medidores limpos por ambos os 

processos.  
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2. Revisão da Literatura  

 Por muitos séculos, as mulheres buscaram criar uma aparência voluptuosa, 

enfatizando o aspecto dos seios. Desde tempos remotos, cerca de 3000 AC, a 

civilização minóica já utilizava sutiãs primitivos e espartilhos para realçar os seios 

femininos. Com exceção do período compreendido entre os séculos 15 e 20, quando 

as mulheres buscavam um perfil mais discreto, o tamanho dos seios esteve mais ou 

menos em destaque desde a Antiguidade e continua sendo um ideal maior de 

beleza.  

 O século 19 marcou o início das intervenções invasivas para aumentar o 

tamanho dos seios, pela utilização de marfim, vidro, metal e borracha como 

materiais de implante. As mulheres submetiam-se então a procedimentos dolorosos 

cujo desfecho era frequentemente a desfiguração e diversos problemas médicos. 

Em 1895, Czerny realizou com sucesso a primeira cirurgia de reconstrução mamária 

de que se tem notícia, transplantando um lipoma para reconstruir o seio após a 

remoção de um fibroadenoma em uma atriz.  Materiais autógenos, tais como tecidos 

subcutâneos também foram usados para o aumento do volume dos seios, porém 

com sucesso muito limitado, devido a problemas com liquefação, infecção, 

enrugamento ou expulsão total do implante. 

 Em 1899, Gersuny introduziu o uso de injeções subcutâneas de parafina para 

aumento do seio. As complicações relatadas dão conta de ulcerações e fistulações 

do seio muitos anos após a injeção, bem como embolismo retinal, pulmonar e 

cerebral e poliartrite crônica. Na década de 1950, muitas outras substâncias foram 

experimentadas, incluindo vaselina, cera de abelhas e resinas epóxi.  

 No início dos anos 1950, também foi introduzida a técnica de injeção de 

silicone líquido para a restauração do contorno dos seios. Nos anos seguintes, o 

entusiasmo inicial teve de ser revisto, pois o silicone terminava dispersando-se  em 

todo o seio, levando a respostas inflamatórias como mastite, destruição do 
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parênquima do seio, exsudação percutânea do silicone e migração para o abdômen, 

resultando, na maioria das vezes, em mastectomia subcutânea. 

 O desenvolvimento da química na primeira metade do século 20 marcou o 

início da era dos aloplásticos e dos implantes exógenos. Um dos primeiros materiais 

esponjosos foi a esponja Ivalon, fabricada com polímero de formaldeído- 

polivinilalcool. Entretanto, a capacidade de retenção de líquidos favorecia 

enormemente a ocorrência de infecções e fístulas. Outros polímeros modernos 

incluem o Teflon, nylon, polipropileno e poliuretano. Em 1960, uma pesquisa nos 

EUA estimou que cerca de 16.600 implantes de polivinil ou polietileno haviam sido 

realizados por 184 dentre 294 cirurgiões plásticos atuantes naquela época. 

 A prótese de silicone foi desenvolvida em 1963. Sua configuração inicial era 

em forma de almofadas, a estrutura externa espessa e o gel era viscoso. Por volta 

de 1974, a espessura da cápsula externa foi bastante afilada e o gel tornado mais 

fluido, a fim de suavizar os seios e reduzir os riscos de complicações capsulares. 

Durante os anos 1970, os cirurgiões observaram fenômenos de vazamento de gel 

que ocorriam em implantes intactos e que se pensava estarem associados ao 

desenvolvimento de doenças relacionadas ao tecido conjuntivo. Depois disso, as 

cápsulas foram fabricadas com maior espessura. A espuma de poliuretano foi 

introduzida em 1961 para combater a contratura capsular( PITTET et al.).  

 A medicina proporciona meios de reconstrução, reparação ou redesenho para 

as mamas, através de cirurgias plásticas utilizando implantes artificiais fabricados 

em silicone. Poder-se-ia, num primeiro momento, considerar que a motivação 

apenas estética para essas cirurgias seja menos nobre do que as realizadas para 

reparar uma perda parcial ou total das mamas. Entretanto, sejam essas razões 

estéticas ou funcionais, é importante salientar que essas cirurgias visam, em última 

análise, promover a qualidade de vida do indivíduo. Assim, a atividade de pesquisa 

na área de implantes e biomateriais é relevante, pois busca a melhoria desses 

materiais como um todo para que possam substituir adequadamente as funções dos 

tecidos (BELLAMY et al., 2003). 
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 Um exemplo da importância dos fatores relacionados à qualidade de vida é 

verificado no estudo realizado por Contant et al. (2000). Os autores avaliaram as 

motivações de 103 mulheres mastectomizadas e submetidas à reconstrução 

mamária empregando implantes de silicone. Entre as respostas obtidas, as 

pacientes indicaram principalmente questões como o desconforto com o uso de 

próteses externas, a necessidade de recuperar a auto-estima e a função sexual para 

a escolha da reconstrução mamária e 70% dessas pacientes afirmaram estar 

satisfeitas com os resultados obtidos. 

 As cirurgias de implantes mamários vêm se tornando cada vez mais 

relevantes. Exemplo disso é que nos Estados Unidos (EUA), em 1989, 8 mulheres 

em cada 1000 reportaram ter-se submetido a algum tipo de implante mamário. No 

ano 2000, a estimativa era de que, naquele país, pelo menos 2 milhões de mulheres 

possuíam implantes mamários e que haveria cerca de 200.000 novos implantes por 

ano. A colocação de implantes para aumento  dos seios é o terceiro tipo mais 

comum de cirurgia plástica realizada com finalidade estética nos EUA, atrás apenas 

das cirurgias para redesenho de nariz e lipoaspiração, respondendo por 268.808 

procedimentos em 2002. Nesse ano, pelo menos 10.000 mulheres submeteram-se a 

cirurgias de implante primário de seios ou substituição (PITTET et al., 2005). 

 Em 2003, a Sociedade Brasileira de Cirurgia Plástica (SBCP) realizou pela 

primeira vez uma pesquisa sobre os números e as características da cirurgia plástica 

no Brasil. O estudo envolveu entrevistas com os 4.190 profissionais associados da 

SBCP em todas as regiões brasileiras. Seus resultados mostraram que o Brasil é o 

segundo país onde mais se realizam cirurgias plásticas, atrás apenas dos Estados 

Unidos. Naquele ano, foram realizadas 621.342 cirurgias plásticas, sendo 60% 

estéticas (301.540 em mulheres e 72.731 em homens) e 40% reparadoras (119.439 

em mulheres e 119.993 em homens).  Cirurgias na mama (aumento ou redução) 

corresponderam a 38% dos casos, dos quais 23% (54.305 cirurgias) foram para 

colocação de implantes mamários (ASSOCIAÇÃO MÉDICA BRASILEIRA, 2005) 
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 Os implantes mamários de silicone apresentam um alto custo. Para 

estabelecer o tamanho correto a ser utilizado nos implantes, os cirurgiões 

necessitam fazer vários testes para determiná-lo. Isso é realizado através dos 

medidores de implantes mamários, cedidos não estéreis. Antes do primeiro uso e 

após cada utilização, a responsabilidade de esterilizá-los é do hospital, o que pode 

envolver riscos se não houver um controle de qualidade desse processo. Portanto, a 

crescente utilização dos medidores de implantes mamários, implica na necessidade 

de se estabelecer um processo de limpeza adequado e normatizado, para garantir a 

qualidade da esterilização subseqüente. Essa normatização, estabelecida através de 

protocolos de reprocessamento, deve determinar a utilização dos equipamentos de 

proteção individual, diluição dos produtos, tempo de imersão, forma de enxágüe, 

preparo do material para desinfecção ou esterilização, rotulagem e forma de 

armazenamento (BRASIL, 2006). 

 Um episódio importante envolvendo 25 casos de infecção por Mycobaterium 

fortuitum em pacientes que se submeteram a cirurgias para implantação de próteses 

mamárias, ocorrido no final de 2003, provocou a retirada dos medidores de 

implantes mamários do mercado, por determinação da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA), como ação preventiva, considerando a forma como 

são manipulados e o fato de serem reutilizáveis (REIS, 2004). Posteriormente, em 

2005, foram registrados pela ANVISA os medidores de quatro empresas (BRASIL, 

2005). 

 De acordo com a RDC n° 185 de 22 de outubro de 2001 da ANVISA, 

medidores de implantes mamários são classificados na Classe III – Produtos 

Médicos Implantáveis e Invasivos Cirurgicamente com obrigatoriedade de registro. 

São artigos críticos, envolvendo risco potencial de infecções no paciente e são 

utilizados diretamente no corpo humano, em contato com tecidos do seio 

normalmente estéreis (adiposo, muscular, sistema linfático ou vascular, ossos e 

sistema nervoso) (BRASIL, 2001). 
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 Ainda que a exigência de esterilidade não esteja explicitada nesse 

documento, essa condição é fator preponderante frente aos grandes riscos. Não se 

trata apenas da qualidade sanitária do produto, mas também a garantia da 

segurança da medição pré-implante. Conforme relatado por Flemming (1998), 

diversos polímeros, entre eles o poliuretano e o silicone são suscetíveis à 

degradação por microrganismos, não somente promovendo a deterioração mecânica 

do material, mas causando infecção no paciente. 

 Arciola et al. (1995) realizaram estudo com sete diferentes tipos de silicone 

(géis de diferentes viscosidades e elastômeros) para avaliação da adesão 

microbiana empregando Staphylococcus aureus e os resultados obtidos 

demonstraram que o silicone é um substrato excelente para promover essa adesão. 

A conclusão desses autores foi que essa característica de adesão pode explicar o 

fato de uma de uma pequena contaminação microbiana ser suficiente para produzir 

infecção. 

 Em outro estudo, avaliando também a mesma capacidade de adesão de uma 

suspensão microbiana de Staphylococcus aureus, porém empregando diferentes 

poliuretanos, Flemming et aI (2000) constataram que este microrganismo coloniza 

facilmente a superfície dos polímeros, o que sugere que essa bactéria utiliza o 

polímero como fonte metabólica. 

 A utilização de um implante isento de microrganismos viáveis reduz a 

possibilidade de infecções. Ainda assim, elas poderão ocorrer causadas por outros 

fatores, entre eles o procedimento cirúrgico, conforme casos relatados por Haiavy e 

Tobin (2002), onde pacientes apresentaram infecção por Mycobacterium fortuitum, 

após o implante de próteses mamárias de silicone cheias com solução salina. Uma 

vez que a utilização dos medidores é parte do procedimento cirúrgico, fica clara a 

necessidade de prevenir tais infecções que possam ser deles originadas. 

 Ainda assim, a ocorrência de infecção não é específica para os implantes 

mamários. Há na literatura relatos de infecções com implantes diversos para outras 

finalidades (MIDANI; RATHORE, 1999; SARAY et aI., 2002).  
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 Pacientes submetidos a cirurgias para colocação de implantes são mais 

suscetíveis a infecção, não só causadas por microrganismos como também pelo fato 

destes, juntamente com os biomateriais serem corpos estranhos ao organismos, 

desencadeando reação imune e interferindo com o sistema de defesa do organismo 

(GRISTINA, 1988,1989).  

 2.1 Processo de Limpeza 

 Nos últimos 25 anos, a prática da medicina evoluiu do uso de materiais e 

dispositivos que eram limpos, esterilizados e reutilizados para materiais de uso único 

e descartáveis e agora para a reutilização de materiais que foram limpos e 

reprocessados. A necessidade de controlar custos impeliu o reuso de itens 

fabricados originalmente como de uso único. Assim, há um “mix” de itens sendo 

utilizados. Aqueles que são de uso único e descartados e aqueles que são de usos 

único, reprocessados e reutilizados no mesmo ou em diferentes pacientes 

(MERRITT et al., 2000). 

 Uma limpeza rigorosa é pré-condição básica para qualquer processo de 

desinfecção ou esterilização. Um processo de limpeza no mínimo deve reduzir a 

carga microbiana natural; propiciar a remoção de contaminantes orgânicos e 

remover a sujidade dos artigos. 

 Além disso, deve-se ressaltar que para o estabelecimento de parâmetros de 

destruição microbiana, deve ser levado em consideração o valor da carga inicial 

máximo nos artigos. Se a carga inicial for muito elevada haverá maior dificuldade 

para o processo de esterilização, podendo colocar em risco a segurança do 

processo (PINTO; KANEKO; OHARA, 2003; SOBECC, 2002).  Fica, assim, mais 

uma vez salientada a importância da etapa de limpeza. 
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 2.2 Produtos de Limpeza - Detergentes 

Os detergentes são produtos que apresentam um tensoativo em sua 

formulação, com a finalidade de reduzir a tensão superficial da água e promover 

umectação, dispersão e suspensão de partículas. Podem ser não enzimáticos ou 

enzimáticos.  

Os detergentes não enzimáticos são indicados quando há pouca matéria 

orgânica, devido ao seu baixo custo relativo, a não ser que o detergente apresente 

ação corrosiva maior que o enzimático (UNITED STATES, 2007). Estes detergentes 

facilitam a remoção de sujidades secas e são ainda mais eficientes quando 

associados a ação mecânica.  

Os detergentes enzimáticos são assim denominados por conter enzimas em 

sua formulação, além de surfactantes, solubilizantes e álcool isopropílico. A 

combinação balanceada desses elementos faz com que o produto possa remover 

matéria orgânica do material em curto período de tempo, em média 3 minutos. Seus 

princípios ativos são enzimas proteases, lípases, amilases e carboidratases que 

atuam sobre proteínas, polissacarídeos e gorduras presentes nas sujidades ou 

sangue e outros fluidos corpóreos aderidos ao material, facilitando sua remoção e 

promovendo limpeza adequada, mesmo em pontos de difícil acesso no corpo do 

dispositivo. Possuem pH neutro, não são corrosivos, são atóxicos e permitem 

enxágüe simples (ALFA; JACKSON, 2001). 

Assim, os detergentes enzimáticos apresentam vantagens importantes sobre 

os não enzimáticos, ressaltando o cuidado a ser tomado com o enxágüe efetivo e a 

compatibilidade química com o material a ser limpo. Esta última consideração é 

especialmente relevante no caso da limpeza e esterilização para reutilização, não só 

do ponto de vista do resultado final individual de cada operação, como também ao 

longo de diversos ciclos dessa preparação, uma vez que o estresse químico e físico 

poderia afetar negativamente a própria estrutura e integridade do material. 
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3. Objetivos 

 O objetivo  deste trabalho é avaliar a eficácia do procedimento de limpeza 

manual em medidores com duas diferentes versões de superfície para implantes 

mamários, visando a redução de carga microbiana, através da comparação do uso 

de dois tipos de detergente, não enzimático e enzimático. 
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4. Material e Métodos 

 4.1. Material 

Foram empregadas 80 amostras fornecidas por produtor nacional abrangendo 

medidores constituídos de invólucros de silicone elastomérico (vulcanizado) cheios 

de silicone gel, com superfície texturizada (40 unidades) e superfície revestida com 

espuma de poliuretano (40 unidades). Os volumes dos medidores variaram de 155 a 550 

mL. 

Os medidores não estéreis, recebidos do fabricante, foram esterilizados em 

autoclave SERCON, modelo HSE 19, por 30 min (temperatura de 126 °C) e, em 

seguida, divididos, aleatoriamente, em dois grupos, para a avaliação dos 

procedimentos de limpeza empregando o detergente não enzimático Vero Plus® e o 

detergente enzimático Riozyme 11 Plus®. 

 4.2 Métodos 

 Para realização deste estudo foram aplicados métodos microbiológicos para 

enumeração de microrganismos e avaliação da esterilidade. Figura 5 resume em um 

os procedimentos realizados. 

 

 

 

 

  Figura 5 – Fluxograma dos procedimentos realizados 
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  4.2.1 Preparação do inóculo 

Foram empregados os microrganismos: Staphylococcus aureus ATCC 6538, 

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027, Escherichia coli ATCC 8739, Candida 

albicans ATCC 10231 e Aspergillus niger ATCC 16404. 

 4.2.2 Repiques de manutenção. 

Os microrganismos S. aureus, P. aeruginosa e E.coli foram mantidos em 

tubos contendo Agar caseína soja inclinado (Oxoid) enquanto C. albicans e 

A.niger, foram mantidos em Agar Sabouraud Dextrose(Oxoid). Dois repiques de 

manutenção foram realizados mensalmente, transferindo-se com alça de níquel-

cromo parte do crescimento dos tubos contendo os microrganismos para novos 

tubos contendo os meios de manutenção estéreis. Após a transferência, os novos 

tubos contendo os repiques de S. aureus, P. aeruginosa e E.coli foram incubados 

por 24 horas a 32,5 °C ± 2,5 °C em estufa Nova Ética, modelo 411D e os tubos 

contendo a C. albicans o A.niger foram incubados durante 48 horas e 7 dias, 

respectivamente a 22,5 °C ± 2,5 °C em estufa BOD FANEM, modelo 347 CD. 

 4.2.3 Preparação e padronização do inóculo 

Para obtenção das suspensões microbianas, procedeu-se ao repique dos 

microrganismos a partir dos tubos de manutenção. Após o término do período de 

incubação, a cada tubo contendo os diferentes microrganismos foram acrescentados 

3 mL de solução salina estéril, para obtenção de suspensão microbiana homogênea. 

As suspensões assim obtidas foram submetidas ao método de contagem por 

semeadura em profundidade, em triplicata (UNITED STATES, 2007), empregando 

diluições decimais seriadas de forma a obter inóculos variando de 106 a 107 UFC/mL 

para posterior contaminação dos medidores estéreis. 
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 4.2.4 Contaminação dos medidores de superfície texturizada e 

superfície revestida com poliuretano empregando as suspensões 

padronizadas 

As 40 amostras de medidores de superfície texturizada foram individualmente 

contaminadas com 0,1 ml das suspensões microbianas padronizadas, perfazendo 

um total de 8 amostras contaminadas com cada um dos microrganismos (S.aureus, 

P.aeruginosa, E.coli, C.albicans, A.niger), o mesmo ocorrendo com as amostras 

restantes (medidores com superfície revestida com poliuretano). Após a 

contaminação foram mantidas em fluxo laminar até secagem. 

Após a secagem, foi realizada a contagem da biocarga na superfície de 20 

medidores, sendo dez com superfície texturizada e dez com superfície revestida com 

espuma de poliuretano. Para isso, cortou-se com auxílio de tesoura e pinça de aço 

inox estéreis, a base dos medidores próximo a gravação, obtendo amostras com 

diâmetro de aproximadamente 6 cm. Retirou-se o gel aderido à superfície e imergiu-

se separadamente cada uma das amostras em frascos tipo erlenmeyers contendo 

100 ml de solução fisiológica com tween 80 a 0,1% (v/v), posteriormente submetidos 

à agitação por 30 minutos. Após agitação, foi realizada a semeadura em 

profundidade, em triplicata, das diluições decimais preparadas com as soluções 

contidas nos frascos. Com auxílio de uma pipeta estéril transferiu-se 1 ml das 

diluições para placas de Petri, adicionando cerca de 15-20 ml de meio TSA e SDA 

para bactérias e fungos, respectivamente. As placas foram incubadas na posição 

invertida por 2-4 dias a 32,5 ± 2,5oC para as bactérias e por 5-7 dias a 22,5 ± 2,5oC 

para A. niger e 48 horas para C. albicans. Após incubação realizou-se a contagem 

das unidades formadoras de colônias. 

  4.2.5 Limpeza dos Medidores 

As soluções de limpeza foram preparadas de acordo com a recomendação dos 

fabricantes. O detergente não enzimático foi preparado na diluição 1:100 em água 

purificada estéril e o enzimático na diluição 5:1000 empregando o mesmo solvente. 
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Os trinta medidores com superfície texturizada foram divididos em dois grupos 

iguais denominados Grupo 1 e Grupo 2, sendo o primeiro grupo limpo com 

detergente não enzimático e o Grupo 2 com detergente enzimático. O mesmo 

procedimento foi adotado para os medidores de superfície revestida com espuma de 

poliuretano, denominando-se Grupo 3 e Grupo 4 aquele limpo com detergente não 

enzimático e limpo com detergente enzimático, respectivamente. 

A limpeza com o detergente não enzimático foi realizada pela imersão das 

amostras em quantidade de solução suficiente para envolvê-las, durante 5 minutos. 

Em seguida, realizou-se o processo de escovação dos medidores com escova de 

cerdas macias, sob a água corrente para evitar aerossóis de microrganismos. Foi 

realizado o enxágüe com água purificada estéril em abundância até remover o 

detergente. Após a etapa de lavagem e enxágüe, todas as peças foram secas com 

auxílio de gaze estéril. A limpeza com o detergente enzimático seguiu o mesmo 

procedimento descrito anteriormente, exceto pelo tempo de imersão, que foi de 3 

minutos. 

  4.2.6 Determinação da biocarga após a limpeza  

Após a limpeza, foram separadas 10 unidades de cada tipo de implante 

(inoculadas com os diferentes microrganismos), sendo cinco limpas com o 

detergente não enzimático e cinco limpas com o detergente enzimático para 

determinação da biocarga após a etapa de limpeza. Foi empregado o procedimento 

para contagem descrito no item 4.2.2. 

  4.2.7 Esterilização dos Medidores 

Os medidores restantes, abrangendo os dois grupos foram embalados em 

papel kraft, posicionados em cesto de autoclave e submetidos a um ciclo de 

esterilização de 30 minutos a 126º C, temperatura em que a autoclave foi validada. 
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  4.2.8 Teste de Esterilidade  

Os medidores esterilizados por autoclavagem foram submetidos ao teste de 

esterilidade. 

Os procedimentos descritos a seguir foram realizados em capela de fluxo 

laminar certificada, marca VECO modelo Biosafe Tipo A Classe 100, com velocidade 

de fluxo de ar no filtro de insuflamento de 0,37 m/s instalada em sala limpa. 

Trabalhou-se com técnica asséptica, tendo sido todos os dispositivos auxiliares 

previamente esterilizados. Foram empregadas 10 unidades de cada tipo de medidor 

submetidas aos dois processos de limpeza. 

O teste de esterilidade foi realizado pelo método direto, onde depois da 

retirada do medidor da embalagem, foram cortados 2 fragmentos de cada medidior  

(próximos à gravação) em seguida adicionados aos tubos de ensaio contendo cerca 

de 80 mL dos meios de cultura Caldo tioglicolato estéril Oxoid e Caldo caseína 

soja estéril Oxoid, posteriormente incubados por 14 dias a 32,5°C ± 2,5 °C e  

22,5°C ± 2,5 °C, respectivamente. Diariamente procedeu-se à observação dos tubos 

quanto à ocorrência de crescimento microbiano (UNITED STATES, 2007). 

A Figura 6 mostra como os medidores foram divididos para  os procedimentos 

a que foram submetidos. 
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Figura 6 - Esquema da distribuição de amostras submetidas aos ensaios, utilizado 

tanto para as 40 amostras de medidores com superfície texturizada, quanto para as 

40 amostras de medidores com superfície revestida em poliuretano.                                                     
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5. Resultados 

A Tabela 1 apresenta os resultados da contagem das suspensões 

padronizadas empregadas na contaminação das amostras de medidores. 

Tabela 1 – Carga microbiana dos inóculos empregados na contaminação dos 
medidores estéreis 

Microrganismo Carga microbiana (UFC/mL)  

Staphylococcus aureus ATCC 6538 1,0x107  

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 1,3x107  

Escherichia coli ATCC 8739 7,5x106  

Candida albicans ATCC 10231 8,3x105  

Aspergillus niger ATCC 16404 1,1x106  

 

As Tabelas 2 e 3 apresentam a contagem da biocarga determinada após a 

contaminação dos medidores estéreis com as diferentes suspensões microbianas 

padronizadas 
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Tabela 2 – Média de valores da biocarga dos medidores de superfície texturizada 
determinada após contaminação com as diferentes suspensões microbianas 
padronizadas (n=2) 

Microrganismo   (UFC/unidade) 

  
Staphylococcus aureus ATCC 6538 

  
4,9 x 106 

  
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 

  
2,2 x 106 

  
Escherichia coli ATCC 8739 

  
1,9 x 106 

  
Candida albicans ATCC 10231 

  
1,3 x 106 

  
Aspergillus niger ATCC 16404 

  
8,2 x 105 

Tabela 3 – Média de valores de biocarga dos medidores de superfície revestida com 
poliuretano determinada após contaminação com as diferentes suspensões 
microbianas padronizadas (n=2) 

Microrganismo   (UFC/unidade) 

  
Staphylococcus aureus ATCC 6538 

  
3,2 x 106 

  
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 

  
1,5 x 106 

  
Escherichia coli ATCC 8739 

  
4,5 x 105 

  
Candida albicans ATCC 10231 

  
8,4 x 105 

Aspergillus niger ATCC 16404   7,3 x 105 

  

 As Tabelas 4 e 5 apresentam os resultados da determinação da biocarga dos 

medidores após a limpeza empregando os dois diferentes detergentes. 
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Tabela 4 – Biocarga dos medidores de superfície texturizada determinada após a 
limpeza com os detergentes não enzimático e enzimático  

(UFC/unidade) 

Microrganismo Detergente não 
Enzimático 

Detergente 
Enzimático 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 <102 <102 

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 <102 <102 

Escherichia coli ATCC 8739 <102 <102 

Candida albicans ATCC 10231 <102 <102 

Aspergillus niger ATCC 16404 <102 <102 

 

Tabela 5 – Biocarga dos medidores de superfície revestida com espuma de poliuretano 
determinada após a limpeza com os detergentes não enzimático e enzimático 

(UFC/unidade) 

Microrganismo Detergente Não 
Enzimático 

Detergente 
Enzimático 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 <102 102 

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 <102 <102 

Escherichia coli ATCC 8739 <102 <102 

Candida albicans ATCC 10231 <102 <102 

Aspergillus niger ATCC 16404 <102 <102 

 

 Nas tabelas 6 e 7 estão demonstrados os resultados do teste de esterilidade 

realizado com os dois tipos de medidores após a esterilização por calor úmido 
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Tabela 6 – Resultados do teste de esterilidade realizado com os medidores com 
superfície texturizada esterilizados por autoclavagem após limpeza com 
detergente não enzimático e detergente enzimático (n=2) 

(UFC/unidade) 

Microrganismo Detergente 

Não Enzimático 

Detergente 
Enzimático 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 estéril estéril 

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 estéril estéril 

Escherichia coli ATCC 8739 estéril estéril 

Candida albicans ATCC 10231 estéril estéril 

Aspergillus niger ATCC 16404 estéril estéril 

 

Tabela 7 – Resultados do teste de esterilidade realizado com os medidores com 
superfície revestida com espuma de poliuretano esterilizados por 
autoclavagem após limpeza com detergente não enzimático e detergente 
enzimático (n=2) 

(UFC/unidade) 

Microrganismo Detergente Não 
enzimático 

Detergente 
Enzimático 

Staphylococcus aureus ATCC 6538 estéril estéril 

Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 estéril estéril 

Escherichia coli ATCC 8739 estéril estéril 

Candida albicans ATCC 10231 estéril estéril 

Aspergillus niger ATCC 16404 estéril estéril 

 

 

 



Discussão 

 

 

29 

6. Discussão 

 Os tecidos e órgãos do corpo humano estão sujeitos às doenças e injúrias 

que, se não tratadas, podem levar à dor, perda da função e restrição dos 

movimentos podendo acarretar, inclusive, incapacidade. Em muitos casos o 

tratamento envolve a remoção do tecido ou órgão afetado e sua substituição por 

implante que pode ser constituído de tecido vivo ou um análogo artificial – um 

biomaterial (WILLIAMS, 1985). É de fundamental importância garantir a segurança 

do paciente receptor desse implante, uma vez que existem diferentes relatos sobre 

ocorrência de infecções pós-implante (HAIAVY,2002; MIDANI, 1999 ). 

Dentre a diversidade de materiais implantáveis, o silicone ocupa lugar de 

destaque pela possibilidade de substituição de tecidos moles,como glúteos, mento, 

panturrilha, testículos, mamas, dentre outros. As mamas são estruturas complexas e 

a perda, remoção parcial ou ainda a mastectomia radical, provocadas por acidentes 

ou patologia, são fatores de impacto psicológico importantes. Com o objetivo de 

proporcionar volume e contorno mamários que se aproximem da normalidade, 

muitos métodos foram concebidos para aumentar, corrigir ou reconstruir o perfil 

mamário (EDGERTON; MCCLARY, 1958). 

 Como o uso dos medidores é necessário nas cirurgias de reconstrução 

mamária, é preciso atentar para a qualidade microbiológica desses materiais. O 

problema fundamental reside justamente na eficácia da limpeza e esterilização, já 

que um dos fatores que devem ser controlados é a carga microbiana inicial. Assim, 

não apenas o processo de fabricação deve seguir as boas práticas, como também 

deve haver um protocolo estabelecido de limpeza e esterilização para os medidores, 

visto que esse material usualmente é reutilizado. 

Um processo de limpeza eficaz deve propiciar a remoção de sujidades, 

material orgânico e a redução significativa da carga microbiana. Isto pode ser 

alcançado através do uso de detergentes. Neste estudo, o desafio microbiológico foi 

realizado empregando os microrganismos preconizados pela Farmacopéia 

Americana (2007) abrangendo bactérias Gram-positivas (S. aureus) e Gram-

negativas (P. aeruginosa e E. coli), além dos fungos (C. albicans e A. niger), cujos 
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inóculos são apresentados na Tabela 1. Além dessa recomendação farmacopéica, a 

escolha dessas espécies fundamentou-se no fato do gênero Staphylococcus ser 

encontrado com frequências maiores que 50% nas infecções em implantes 

mamários (FECURI Jr, 2000). Também foi demonstrado que S. aureus apresenta 

uma alta aderência em próteses de silicone (ARCIOLA et al. 1995). Já a P. 

aeruginosa é uma bactéria contaminante crítica em água purificada (UNITED 

STATES, 2007). Assim, a necessidade de um controle rígido da qualidade da água 

de enxágüe final, a higiene do operador, bem como do ambiente de manipulação 

foram os principais fatores de risco reproduzidos na escolha dos microrganismos 

desafiantes. 

Na Tabela 4, os resultados da biocarga após o procedimento de limpeza dos 

medidores com superfície texturizada demonstram uma redução média de 4 ciclos 

logarítmicos, em relação à carga inoculada (Tabela 2), independente do tipo de 

detergente empregado. O mesmo ocorreu com os medidores de superfície revestida 

com espuma de poliuretano (Tabelas 3 e 5). Estes resultados estão em 

concordância com estudo realizado em implantes mamários com superfície lisa, 

texturizada e revestida com espuma de poliuretano, que constatou não haver 

diferença entre os tipos de superfície quanto a aderência microbiana (JENNINGS et 

al., 1991). Tal informação torna-se bastante útil, pois permite a elaboração, por parte 

do responsável pelo processamento dos medidores, de um protocolo comum que 

contemple os medidores com diferentes superfícies. 

Os resultados do teste de esterilidade mostrados nas Tabelas 6 e 7 

comprovam a eficácia dos procedimentos de limpeza estudados, uma vez que não 

houve turvação decorrente de crescimento microbiano. A redução da carga 

microbiana decorrente dos procedimentos de limpeza contribuiu para eficiência da 

esterilização por ser um fator crucial, já que o nível de segurança de esterilidade 

(SAL) é atingido pela redução logarítmica dessa carga microbiana. 

Episódios ocorridos no território nacional, no final de 2003, que levaram a 

notificações relatando a ocorrência de efeitos adversos relacionados ao uso de 

medidores de implantes mamários, desencadearam uma ação efetiva do orgão 

regulatório - a ANVISA – que passou a exigir o registro desses produtos (BRASIL, 
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2005). Com isso, os responsáveis pelo processamento dos medidores passaram a 

normatizar os procedimentos de esterilização do produto. A possibilidade de 

reutilização dos medidores com conseqüente necessidade de esterilização, constitui-

se num fator preocupante, pois existem relatos sobre a dificuldade em se obter 

resultados satisfatórios quanto à ausência de microrganismos contaminantes 

durante reutilizações de produtos médico-hospitalares, particularmente cateteres de 

angioplastia coronariana (COOKSON et al., 1997; MAK et. al., 1996; RAVIN et al., 

1977).  

 

A reutilização de materiais no nível hospitalar, abrangendo os medidores de 

implantes assim como muitos outros itens tais como dispositivos para laparoscopia, 

papilótomos, histeroscópios, etc., remete à adoção de conceitos rígidos em função 

dos riscos inerentes ao reuso (ALFA, NEMES 2004; MAK et.al, 1996). Assim, na 

mesma linha de conduta de organismos internacionais, o mais adequado seria a 

aplicação do conceito de refabricar, que implica em questões como controle 

ambiental, qualificação inerente às utilidades (água, ar comprimido, ar condicionado, 

vapor), qualificação de equipamentos e pessoal envolvido, bem como a segurança 

ocupacional. A amostragem é outro fator importante, uma vez que, realizada de 

maneira representativa em cada etapa do processo, contribui para um produto final 

seguro ( BRASIL, 2006).  

 

É consenso que a aplicação deste conceito encontra resistência devido ao 

fato da estrutura hospitalar não ser adequada ao atendimento dessas exigências. 

Vale ainda lembrar que há uma grande diferença entre um ambiente de produção 

industrial e suas características de controle ambiental e o ambiente hospitalar, 

quanto a origem, abrangência e resistência de contaminantes.  

 

Os bons resultados obtidos no presente trabalho devem-se em grande parte 

aos controles realizados na água, no ambiente e à técnica asséptica empregada em 

todo o desenvolvimento experimental. É coerente que esses mesmos cuidados 

sejam condição básica para que qualquer clínica ou hospital desenvolvam a limpeza, 

bem como a esterilização dos artigos médicos.  
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7 - Conclusões 

 Os dois diferentes tipos de detergentes se mostraram igualmente eficientes 

na redução da população microbiana inicialmente considerada. 

 Não houve influência da natureza da superfície dos medidores sobre a 

adesão microbiana. 

 O processo de limpeza dos medidores com detergente não enzimático ou 

enzimático seguido de um ciclo de autoclavagem de 30 minutos (mínimo) a 126º C, 

1,4 kgf/cm2foi suficientemente eficiente para garantir a esterilidade requerida para 

reutilização dos medidores.  
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