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PROTOCOLO
PROCEDIMENTOS COMPUL SORIOSPARA O USO DO GLUTARALDEIDO
Alcance

Art.1. Deve cumprir as exigéncias do presente protocolo todo estabelecimento de salide
ou ndo, tais como hospitais, clinicas médicas em geral, ambulatérios, pronto-socorros,
consultérios meédicos, odontolégicos, laboratérios quimicos e de andlises clinicas,
veterinarios, e outros que possam fazer uso do Glutaraldeido.

Art. 2. Para fins deste protocolo é considerado o Glutaraldeido toda substéancia de formula
molecular C5H802, concentrado ou diluido.

M edidas de controle para prevencéo de agravos a salide e ao meio ambiente

Art.3. Sempre que possivel, substituir o glutaradeido por outro produto, processos ou
racionalizar 0 Seu Uso.

Art.4. Devem ser desenvolvidos e implantados no prazo méximo de dois anos, a partir da
publicacdo desta portaria, equipamentos de protecdo coletiva - EPC nas éreas de uso de
glutaraldeido, principalmente quando de sua diluicdo em produtos de uso comercial,
COMO O Uso de capelas.

§ 1° - enquanto estéo sendo viabilizados os equipamentos de protegdo coletiva, ou quando
ndo sdo suficientes para reduzir os fatores de risco, devem ser adotadas as medidas de
protecdo individual — equipamentos de protecdo individual — para protecdo epidérmica,
ocular e respiratoria.

§ 2° — em todos os locais onde o glutaraldeido é usado, devem existir obrigatoriamente
equipamentos devidamente calibrados para a medicdo da concentracdo do produto no



ambiente, de forma a se verificar se o limite de tolerancia adotado internacionalmente esta
sendo ultrapassado, de forma a proteger a salide dos trabalhadores, pacientes e visitantes.

| — Os resultados das medicdes e avaliagOes efetuados por equipamentos de medicéo
devem constar do PPRA da empresa e as respectivas medidas de controle deveréo ser
apresentadas, assim como o Cronograma de Implantacéo de Medidas de Controle devera
apontar os prazos para controle das éreas que apresentarem medic¢des acima do limite de
tolerancia estabelecido pela ACGIH (Limite de Exposicdo Ocupacional — Valor Teto —
TLV-C de 0,05 ppm), ou outros limites mais r estritivos que venham a ser adotados,

Il — O PCMSO das empresas nas quais se usa glutaraldeido devera ter especificacéo de
exames voltados as reagbes deletérias esperadas nos funcionarios expostos, com
periodicidade de exames periddicos de seis em seis meses e registro nos prontuérios. Os
exames clinicos devem incluir as reacOes de hipersensibilidade a diversos outros
produtos quimicos que ocorrem em alguns trabalhadores expostos de forma crénica ao
glutaraldeido, com base no que relatam Ziem & McTamney (1997) e teste
neurocomportamental, sobretudo o teste denominado “Weshler Memory Scale —
Revised”.

1l — a percepcdo de odores atraveés do olfato humano (indice de deteccdo olfativo
variavel segundo as diversas fontes consultadas), independentemente do uso de
instrumentos de medicdo, também deve servir como sentinela para a imediata
paralisacao dos trabalhos por parte dos trabalhadores e afastamento de pessoas do
local, uma vez que o nivel de percepcdo do odor do glutaraldeido se encontra abaixo do
limite de tolerancia indicado pela ACGIH (que é de 0,05 ppm), que é de valor -teto, ou
sgja, que é a condicdo na qual a concentracdo da substancia no ar néo pode ser excedida
em nenhum momento da jornada de trabalho. Como o glutaraldeido, em exposicdes
cronicas, ja apresenta efeitos adversos a sallde humana em concentr acdes muito baixas,
a partir de 62,5 ppb, e nestas concentracdes seu odor ja € perceptivel, as pessoas devem
paralisar suas atividades e deixar o local, ao sentirem o odor do produto.

Art.5. O empregador deve garantir ao trabalhador o abandono do posto de trabalho
guando da ocorréncia de condi¢des que ponham em risco a sua salude ou integridade
fisica, como aguelas descritas no inciso 111 do artigo 4, acima.

No ambiente constr uido

Art.6. Nos estabelecimentos assistenciais de salde, particularmente para hospitais, a
ativacdo e manipulagdo do Glutaraldeido devem ser realizadas na Central de Material
Esterilizado, isto &, “centralizando” o0 seu uso; recomenda-se a ndo utilizacdo em Centros
Cirargicos para ndo expor trabalhadores e pacientes ao vapor organico, pois os ambientes
fechados, mesmo com sistema de ar condicionado central com filtros, ndo possuem
renovacao do ar, apenas recirculagao.



| — Apenas trabalhadores devidamente capacitados quanto ao uso de procedimentos de
seguranca, incluindo o uso de EPI(s), poderado efetuar o fracionamento e manipulacdo de
glutaraldeido nos ambientes especificos paratal fim.

Art.7. Todos os estabelecimentos que necessitam esterilizar materiais com o
Glutaraldeido, ou substancia com igual ou maior potencial de toxicidade, para reuso,
deverdo implantar ou adaptar-se no maximo em dois anos uma Central Especializada
para esterilizacdo destes materiais com ventilagdo geral e exaustora local continua, com
par@metro minimo de 10 trocas de ar por hora; uma coifa de exaustéo local (captor) ou
sistema onde o vapor é coletado e encaminhado para dutos com sistema de filtro que
capturam ou quimicamente inativa o vapor. Area minima de acordo com o preconizado na
RDC — 50-Projeto de Estabelecimentos Assistenciais de Salde-(Central de Material
Esterilizado).Essa sala especifica possibilitara o controle sobre a ventilag&o, circulacéo e
instalacdo de equipamentos proprios, operacdo e manutencao.

| - A sala devera ter no minimo: bancadas com cubas, ponto de &gua fria, revestimentos
de paredes e piso com material impermeavel e de facil higienizagdo, ralo sinfonado com
tampa escamoteavel, sinalizacdo grafica para identificagcéo do local; instalactes sanitarias
e chuveiros a disposicdo dos trabalhadores em nimero suficiente, vestiarios dotados de
armarios individuais, em bom estado de conservacéo e limpeza; lava-olhos para uso em
casos de emergéncia, proximo a sala especifica e aciona-lo e higieniza-lo
semanal mente;

[1- No caso de uso de equipamentos automatizados para desinfec¢cdo de endoscopios ha
necessidade de ventilagdo e exaustdo geral, pois h& escape de vapor para a area de
trabalho quando a solugéo é ativada e carregada para o reservatorio, ou quando se torna
necessario abrir o sistema durante o meio ciclo.

Art.8. Toda reforma, adaptacdo e construcdo de edificacdo destinada a prestacdo de
servicos de salde, que envolva modificacdo de fluxo, de instalagdes e lay-out, aumento ou
diminuicdo de areas, deve ter projeto arquitetbnico com ART - Anotacdo de
Responsabilidade Técnica — elaborado por profissionais legalmente habilitados
(Engenheiros Civis elou Arquitetos), analisado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria
(Regional ou Municipal) com emissdo do Laudo Técnico de Avaliagdo — LTA, de acordo
com o preconizado na Portaria CVS — 15/2002 e Resolugdon® 189/03, da ANV ISA.

No Produto

Art.9. Todos os estabel ecimentos devem adquirir o glutaraldeido somente com registro na
ANVISA. O Rétulo deve estar de acordo com a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
— 184 de 22/10/2001 - ANVISA. O armazenamento deve ocorrer somente em embalagens
integras, recipientes bem fechados e em local seco e fresco.



Art.10. Para o processo de desinfeccdo ou esterilizag@o utilizar recipientes de plastico
rigido com fechamento hermético com travas, mantendo-o fechado por todo o tempo, e
rotular com o nome do produto, data de ativacdo e validade, nome do responsavel pela
ativacéao.

Art.11. E obrigatorio o uso de Ficha de Seguranca Quimica e Toxicologica (FISPQ) sobre
0 produto, em local visivel e acessivel aos manipuladores do produto e no local de
armazenamento (Almoxarifado ou Farmacia). Uma cOpia desta ficha devera estar anexada
no PPRA daempresa, bem como nos Anexos do PECEOG.

Art.12. Manter vigilancia sobre a qualidade do produto e em caso de eventos adversos,
notificar a0 SINEPS — Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Produtos de Salde
— Projeto Hospital Sentinela— ANVISA.

Controle Ambiental

Art. 13. Fica criada a Comissdo Estadual do Glutaraldeido, representada com base
guadripartite, composta pelo Governo Estadual, os empregadores, os empregados e a
Sociedade Civil Organizada.

| - Cabe a Comissdo Estadual do Glutaraldeido a criagdo e o desenvolvimento do
Programa Estadual de Controle de Exposicdo Ocupacional ao Glutaraldeido
(PECEOG) para protecdo dos trabalhadores potencialmente expostos ao produto
(exposicOes eventuais ou nao-eventuais), abrangendo todos os estabelecimentos que
fabricam, comercializam, distribuem, manipulam, armazenam e utilizam o glutaraldeido
no Estado de Sao Paulo, em todas as suas dilui¢oes.

Il — Cabe a Comissdo Estadual do Glutaraldeido gerir o Programa Estadual de
Controle de Exposicdo Ocupacional ao Glutaraldeido (PECEOG) no sentido de
garantir a auséncia da exposicdo ocupacional dos trabalhadores, considerando-se os
aspectos agudos e cronicos.

Art. 15. Nos locais de trabalho, para verificacdo da eficacia e eficiéncia do controle
ambiental de exposicdo ocupacional ao glutaraldeido, deve ser realizada no minimo
anualmente uma reavaliagdo do Programa de Controle de Exposicao Ocupacional ao
Glutaraldeido (PCEOG). Quando da ocorréncia de situacdes anormais (acidentes com
vazamentos), a reavaliacéo citada também deve ocorrer.

Art. 16. As avaliagBes de concentracdo de glutaraldeido nos ambientes de trabalho devem
estar também previstas no Programa de Prevencdo de Riscos Ambientais - PPRA — da
Norma Regulamentadora — NR-9 — Ministério do Trabalho e Emprego. Adotar o Limite
de Exposicdo Eventual Ocupacional — Valor Teto — (TLV-C), a concentragcao de 0,05
ppm, da ACGIH — American Conference of Governmental Industrial Hygienists; Método
padronizado para analise.



Art. 17. Na existéncia de Sistema de Ar Condicionado Central observar o cumprimento da
Portaria do Ministério da Salde n°. 3523/98 e Resolucdo RE n°. 09/2003 — ANVISA —
principalmente quanto ao Plano de Manutencéo, Operagdo e Controle -PMOC- do
sistema.

Art. 18. Todo descarte de Glutaraldeido devera ser realizado em bombonas especiais de
200 litros, diferentes do produto novo, com rotulagem especifica e dever&o ser retiradas
pelo fornecedor na ocasido de nova remeca, devendo este encaminhar para o fabricante
para desativagao total.

Art. 19. A substancia quimica Glutaraldeido deve constar no Inventario de Produtos
Quimicos utilizados em estabelecimentos assistenciais de salde, no PPRA-Programa de
Prevencio de Riscos Ambientais -NR 9 — e OS RESIDUOS LiQUIDOS GERADOS no
Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude;

Art. 20. Para fins de protegdo da salde do trabalhador e das pessoas que fazem uso do
servico de saude, fica proibida a utilizacdo do Glutaraldeido fora da Central de
Esterilizacdo, tais como: agente de limpeza geral em pisos, paredes, camas, moveis,
janelas e utensilios em geral, entre outros usos.

Na Organizagdo do Trabalho

Art. 21. Todos os estabelecimentos que fabricam, comercializam, distribuem, manipulam,
armazenam e utilizam o glutaraldeido no Estado de S&o Paulo devem ter procedimentos
operacionais padronizados, com Manuais de Procedimentos e Rotina que contemplem
orientagdes sobre 0 uso seguro do Glutaraldeido, fatores de risco e medidas de prevencéo
e controle. Os Manuais devem estar no local de manipulacdo, a disposicdo dos
trabalhadores envolvidos com a tarefa.

| - Todos os estabelecimentos que fabricam, comercializam, distribuem, manipulam,
armazenam e utilizam o glutaraldeido no Estado de S& Paulo devem adotar escalas de
trabalho que permitam reduzir o tempo de exposicdo dos trabalhadores, por meio de
rodizios de funcéo.

Art. 22. Os recipientes, acessorios, utensilios, mobiliérios e bancadas de trabalho devem
ser adaptados ao trabalhador, de tal forma que a tarefa seja desenvolvida de modo seguro,
tanto para o paciente - qualidade do processo de desinfeccao/esterilizagdo — como para o
trabalhador.

Art. 23. Todos os estabelecimentos que fabricam, comercializam, distribuem, manipulam,
armazenam e utilizam o glutaraldeido no Estado de S8 Paulo devem desenvolver
Programas Internos de Capacitacdo, Treinamento, Reciclagem e Comunicacdo de Riscos



por meio de Ordens de Servico, conforme previsto na Norma Regulamentadora 01 da
Portaria 3.214/78 do TEM.

| - As Ordens de Servico previstas no presente artigo devem ser obrigatoriamente
fornecidas a todos os trabalhadores envolvidos em tarefas nas quais os fatores de riscos
guimicos estejam presentes, incluindo os trabalhadores envolvidos com o
armazenamento, transporte, limpeza, manutencao e monitoramento ambiental.

Il — O Programa de Capacitacéo, Treinamento, Reciclagem e Comunicagcdo de Riscos
deve conter no minimo:

a asprincipais vias de exposi¢ao ocupacional;

b- os efeitos terapéuticos e adversos desta substancia e os possiveis fatores de riscos a
salide, alongo, médio e curto prazo;

o
1

as normas e procedimentos padronizados relativos a0 armazenamento, manuseio,
preparo, transporte, utilizagao e descarte;

d- os procedimentos a serem adotados em caso de incidentes, acidentes e em situagoes de
emergéncia;

e- apresentacdo das Fichas de Seguranca Quimica (FISPQ) com explicacdo das
informacoes nelas contidas,

—
1

0 treinamento deve ser ministrado por profissionais familiarizados com 0s riscos
inerentes a esta substancia.

Art. 24. A CIPA - Comisséo Interna de Prevencdo de Acidentes — ou outras formas de
organizacdo dos trabalhadores - devem ter participacao na elaboragcdo do Mapa de Riscos
e responsabilidade na orientacdo dos trabalhadores, com sistemética vigilancia das
medidas de prevencao e controle.

| - A integracéo entre a CIPA ou outras formas de organizacdo dos trabalhadores, CCIH e
os Técnicos de Seguranca e Medicina do Trabalho, devera possibilitar uma eficiente
politica de Prevencdo de Agravos a Salde dos trabalhadores e pacientes e na preservacéo
do Meio Ambiente.

Il - O Gerenciamento de Riscos ou Gestdo Integrada deve ter como meta alcancar a
gualidade dos servigos oferecidos, e principalmente, tornar o ambiente de trabalho mais
saudavel.

Para Trabalhadores



Art. 25. Além das medidas de protec&o coletiva elencadas nos itens anteriores, medidas de
protecdo individual devem ser adotadas, tais como: equipamentos de protecao individual
— EPI (s), controle médico e vigilancia a salde dos trabalhadores.

| - As disposicoes relativas a0 uso de EPI(s) estdo estabelecidas na Norma
Regulamentadora — NR-6, com redacdo dada pela Portaria Federal n° 25 de 15/10/2001,
publicadano DOU em 17/10/2001, abrangendo no minimo:

a - Protecéo dos Olhos:. os olhos devem ser protegidos contra 0 contato com a solucgao de
gluaraldeido e os niveis de vapor devem ser controlados para prevenir irritacdo nos
olhos; 6culos de ampla viséo e/ou pega facial inteira devem ser usados sempre que
trabalhar com o produto.

b - Protecdo das méos. as maos devem ser protegidas do contato com a solugéo, luvas de
borracha nitrilica e butilica sfo os materiais mais impermeaveis ao gluaraldeido.
Polietileno e propileno fornecem protecéo adequada por algumas horas. Polivinil e
neoprene ndo fornecem protecdo adequada contra o Gluaraldeido. Luvas de latex ndo
devem ser usadas, exceto por curto periodo de tempo em contatos acidentais, porgue a
permeabilidade do latex varia consideravelmente de fabricante para fabricante; s
podem ser usadas em conjunto com protecdo adicional das médos e funcionérios
devem estar cientes que o latex tem sido associado com o desenvolvimento de reacdes
alérgicas tais como dermatite e asma;

¢ - Protecédo do Corpo: recomenda-se 0 uso de capas, aventais ou jalecos com mangas
longas com punhos em materiais impermeaveis, disponiveis em polietileno e
polipropileno; estas vestimentas de protecdo devem ser removidas imediatamente com
a saturacao e lavadas antes do reuso; se houver qualquer contato do produto com a
pele, o local dever ser lavado com sab&o sob agua corrente por pelos menos 15
minutos,

d - Protecdo respiratoria: todos os trabalhadores expostos ao vapor de gluaraldeido
devem usar respiradores adequados durante os procedimentos de rotina ou
emergenciais e inseridos em Programa de Protecdo Respiratoria - PPR de acordo com
as recomendacOes técnicas da FUNDACENTRO, conforme estabelecido na Instrucéo
Normativa n°.1 de 11/04/94. Os respiradores devem ter o Certificado de Aprovacdo
(CA) do Ministério do Trabalho; o PPR deve incluir procedimentos escritos,
abrangendo administragcdo do programa, exames médicos do candidato ao uso de
respiradores, selecao de respiradores, treinamento, restricdo ao uso de barba, ensaios
de vedacdo, manutencéo, inspecdo, higienizacdo e guarda dos respiradores, uso de
respiradores para fuga, para emergéncias e resgates e avaliacdo periodica do
programa; o treinamento de trabalhadores, o exame médico e a avaliagdo do programa
devem ser repetidos pelo menos uma vez ao ano; ndo é aceitavel o uso rotineiro de
respiradores em substituicdo as medidas de controle de engenharia, administrativo e de
processo de trabalho (ORGANIZACAO DO TRABALHO).



| - A FUNDACENTRO sugere algumas opgOes de respiradores a serem adotadas,
conforme as diferentes situacbes de uso do glutaraldeido (tempo de exposicéo e
concentracdo): capuz motorizado com filtro para vapores organicos — fator de protecdo
100; peca facial inteira motorizada com filtro para vapores organicos - fator de protecéo
100; peca facial inteira ndo motorizada com filtro para vapores organicos — fator de
protecdo 100; peca semi-facial com filtro parta vapores organicos, que devera conjugar-se
a0 uso de oculos de ampla visdo — fator de protecdo 10; se houver a possibilidade de
formacdo de névoas, recomenda-se 0 uso de filtro combinado, isto &, filtro para vapores
organicos mais filtro para material particulado (P2). N&o se permite 0 uso de mascaras
descartaveis (para vapores organicos mais material particulado -FBC1VO + PFF2), pois
pode haver rapida saturacéo do respirador.

Art. 26. Todos os trabalhadores dos estabelecimentos que fabricam, comercializam,
distribuem, manipulam, armazenam e utilizam o glutaraldeido no Estado de Séo Paulo,
além dos exames preconizados no inciso |l parégrafo 2° do Art. 4, também devem passar
por exames medicos periodicos preconizados pela Norma Regulamentadora n°. 7 —
Programa de Controle Medico de Salde Ocupacional —PCMSO, que incluem:
guestionario padronizado, com historico médico e ocupacional, anamnese e prova de
funcdo pulmonar. Trabalhadores com antecedentes ou com queixas devem ser
rigorosamente avaliados para que possam ser colocados em outra funcdo, evitando
exposicdo ao produto, uma vez que ha casos de hipersensibilizacdo a diversos outros
produtos quimicos derivados de exposic¢ao cronica ao produto.

Art. 27. Em casos de acidentes, incidentes ou intercorréncias com os trabalhadores
expostos ao produto, proceder a notificagdo — previdenciaria e epidemiolégica - através
de:

a- CAT —Comunicacéo de Acidente de Trabalho, quando empregado pela CLT;

b - Fichade Notificagdo do SEATOX — Sistema Estadual de Toxicovigilancia;

C - no caso de Hospital Sentinela também notificar no SINEPS;

d - implantar fluxo de atendimento médico e de enfermagem para emergéncia em caso de
exposicao aguda, quando da ocorréncia de acidentes com vazamentos.

Plano de Emer géncia

Art. 28. Todos os estabelecimentos que fabricam, comercializam, distribuem, manipulam,
armazenam e utilizam o glutaraldeido no Estado de S&o Paulo devem ter um Plano de
Emergéncia, por escrito e em arquivo eletrdnico, para contencdo de vazamentos de
gluaraldeido, com equipe treinada para as agdes de contingéncia. O plano deve conter:



a - agdes para pequenos e grandes vazamentos;
b - definicéo de pessoal treinado para cada agdo;
C - procedimentos para evacuagdo de pessoal para grandes vazamentos;

d - procedimentos para medicar pessoas que podem ter sido superexpostas a solucéo ou
vapor de glutaradeido;

e - listas de telefones de instituicOes para casos de Emergéncias (Fabricante, Corpo de
Bombeiros, CCl - Centro de Controle de Intoxicagbes ou CETOX, CETESB,
Vigilancia Epidemiologica e Sanitéria, Centro de Referéncia em Salde do
Trabalhador);

f - materiais para limpeza e conten¢éo dos vazamentos;
g - equipamentos de protecdo individual para os trabalhadores envolvidos na agéo;

h - produtos quimicos neutralizantes para diminuir a concentracdo de vapor de
glutaradeido (bissulfito de sodio, fosfato dibasico de aménia);

i - Ficha de Seguranca Quimica (FISPQ) do produto;

] - descricao do potencial do sistema de ventilacdo geral (para conhecimento da
capacidade de exaustdo de vapor de gluaraldeido para outras éreas;

k - métodos para contencéo do produto;

| - descricdo dos Primeiros Socorros, abrangendo no minimo: remocgdo de vestimentas e
sapatos contaminados com o glutaraldeido, lavagem completa da pele com agua
corrente; no caso dos olhos, lavar por 15 minutos abundantemente com agua
corrente(lava-olhos), lentes de contato ndo devem ser removidas e imediatamente
encaminhé-lo para atendimento médico.

Art. 30 - O descumprimento da presente portaria, acarretara ao Estabelecimento multa de
500 UFESP, passando a ser diaria e cumulativa quando airregularidade persistir cessando
na data do seu enquadramento a norma.

Art. 31 - A presente portaria entraem vigor na data de sua publicagéo

Sao Paulo, de de 2005

Secretaria de Estado da Satide — Governo de Sao Paulo



Justificativa

1. Introducao

O Glutaraldeido é um dialdeido saturado — CAS 111-30-8 ( Numero da ONU),
ligeiramente acido em seu estado natural.Em soluc&o alcalina protegida ( pH 7,5-8,5) €
um agente microbicida altamente efetivo.Seus sinbnimos sdo: 1,5 — pentanedial; 1,3-
diformylpropane; Glutaral; Glutaric dialdeido. Formula molecular: C5SH802.A presenta-se
na forma de liquido claro,usualmente encontrado em solucéo aquosa a 50%.No Brasil,
esta solucdo aquosa a 50% é utilizada pelas indUstrias de saneantes como matéria prima, e
apos diluicdo é comercializada como esterilizante e desinfetante de uso hospitalar em
concentracfes iguais a 2%, em média. Apés ativagdo com bicarbonato de sddio para
tornar a solugdo alcalina o liquido torna-se verde. Tem um penetrante e pungente odor,
tipico de todos os aldeidos, com o limiar de odor em 0,04 ppm.

2. Mecanismo de acéo

O Glutaraldeido tem potente acdo biocida, é bactericida, virucida, fungicida e esporicida.
Sua atividade é devida a alquilacdo de grupos sulfidrila, hidroxila, carboxila e amino dos
microorganismos alterando seu DNA, RNA e sintese de proteinas. A ag8o esporicida se
deve ao fato da substancia reagir com a superficie do esporo, provocando o
endurecimento das camadas externas e morte do esporo.

3. Usos atuais

Usado como: biocida para aguas contaminadas em torres de resfriamento de unidades de
sistemas de ar condicionado central, ingrediente nas solugdes reveladoras de Raios-X,
agente de curtimento para couro, fixador de tecido na histoquimica e microscopia
eletrbnica, agente de embalsamento, na industria do petroleo, na industria de cosméticos,
entre outros.

O Glutaraldeido, em estabelecimentos assistenciais de salde, tem seu uso preconizado
como esterilizante quimico em artigos criticos termos-sensiveis que nd possam sofrer
esterilizag8o por alternativas mais préticas e econdmicas (6xido de etileno,autoclave a
vapor de formaldeido,plasma de perdxido de hidrogénio).Entretanto o uso preconizado
mais utilizado nas unidades de salide € para desinfeccéo de alto nivel de artigos semi-
criticos termo- sensiveis e endoscopios, pois apresenta vantagens como:excelente eficécia
germicida,tempo reduzido de exposicdo — 20 a 30 minutos e compatibilidade com ligas
metalicas e ndo embaca lentes Opticas Apos ativacdo com o agente alcalinizante , o prazo
de validade pode variar de 14 a 28 dias.A legislacdo que assegura 0 seu uso para
esterilizac8o e desinfeccdo € a Portaria Federal n°. 15/88, que entre outras exigéncias
estabelece a obrigatoriedade do Registro como “saneante de uso hospitalar”, atualmente
emitido pela ANVISA-Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariaNo Est. de Sdo Paulo
temos a Resolucdo SS-374 de 15/12/95 que altera a Norma Técnica sobre a organizagéo
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do Centro de Material e NogOes de Esterilizagcdo, aprovada pela Resolucdo SS-392 de
29/06/94 e que preconiza 0 seu uso;a Resolucdo SS-374 esta sendo revista.

Ha equipamentos (méquinas computadorizadas) com processo de desinfeccdo por
glutaraldeido automatizados, nacionais e internacionais, designados para reduzir
exposicoes de trabalhadores, utilizados para endoscopia digestiva. Ha controvérsias sobre
aeficaciae eficiéncia da agdo germicida.

Em visitas técnicas realizadas pela equipe do Centro de Vigilancia Sanitaria para
diagnosticar o uso da substancia quimica Glutaraldeido em seis hospitais e em uma
Clinica de Endoscopia, localizados na Grande S&o Paulo e Baixada Santista, e nas
respostas dos questiondrios de 20 hospitais pertencentes ao “Projeto Hospitais Sentinela”’
da ANVISA, no Estado de S&o Paulo, constatamos gue todos utilizam a substancia para
desinfeccdo de alto nivel, para os seguintes artigos:laminas de laringoscopios,vavulas
unidirecionais,aparelhos  endoscopicos, pincas, agulhas, materiais de video
cirurgias,artigos de assisténcia ventila-  toria, ressonancia magnética,artigos
odontol6gicas,transdutor de eco transofégico,transdutor e pistola para biopsia de
prostata,transdutor endovaginal e retal, cistoscopia, inaladores, otoscopios. Os setores ou
especialidades que os utilizam sdo: endoscopia, urologia, otorrino, centro cirdrgico,
central de esterilizacdo de material, medicina laser, didlise, fisioterapia, ginecologia,
eletroencefalograma, semi-intensiva, UTI, Pronto Atendimento, ProntoSocorro,
enfermarias, hemodindmica, queimados, histeroscopia, pediatria, €eletrocardiograma,
radiologia medica, ultrassonografia, ecocardiograma, ambulatorios,
hemocentro,hemodidlise, gasoterapia, cistoscopia, reabilitacdo e barbearia.

Constata-se 0 uso generalizado e ndo centralizado da substéncia em estabelecimentos
assistenciais de salde, incluindo odontologia, gastroclinicas (clinicas de endoscopia) e
veterindrias;, a ativacdo sendo feita em salas de expurgo ou similares, expondo os
trabalhadores aos fatores de risco envolvidos com o uso da substéncia quimica.

Em odontologia, sdo usadas solucbes de Glutaraldeido a 2% para desinfetar
instrumentos.

Na érea de veterinaria, sdo usadas solucoes de Glutaraldeido a 2% para desinfetar
os ambientes onde os animais sdo alojados. Na area de oviparos, o produto € usado
nos locais onde s&o coletados oves.

4. Efeitos adver sos na salilde humana

A exposicdo aguda ou cronica ao Glutaraldeido pode causar irritacéo para a pele, olhos e
sistema respiratério. Contato com a solugdo pode causar sensibilizacéo da pele, levando a
s dermatites de contato alérgicas. Inalagdo do vapor organico tem sido implicado como
possivel causa de asma ocupacional, pode também agravar asma pré-existente e doenca
pulmonar fibrética ou inflamatoria. S&o relatados epistaxe e rinite em profissionais da
salde expostos ao glutaraldeido. No paciente, quando ndo devidamente processada a
substéncia pode causar: falhas na acdo germicida devido a erros na ativacdo e
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concentracéo do produto, colite quimica devido aos residuos de glutaraldeido por enxagie
deficiente, keratopatia e descompensacdo corneana devido aresiduos de glutaraldeido.
Segundo o NTP, o glutaraldeido, o formaldeido e o acetaldeido sdo aldeidos reativos com
baixo peso molecular que possuem propriedades quimicas similares, causam efeitos
biol6gicos similares e tem uma rota metabdlica comum no organismo. Esta rota
metabdlica no organismo envolve a aldeido dehidrogeinase, que tem sido identificada em
diversos tecidos. Os aldeidos reagem inicialmente com 0s aminoacidos e com 0S grupos
amina. Estas reactes sdo também validas para o glutaraldeido, formaldeido e acetaldeido.
De se observar que a mutagenicidade do glutaraldeido € extremamente similar aquela do
formaldeido. A exposicéo por inalacdo a glutaraldeido, formaldeido e acetaldeido resulta
em danos aos tecidos do trato respiratorio superior. Glutaraldeido € de seis a oito vezes
mais forte do que o formaldeido para produzir ligacGes cruzadas na proteina do DNA e
cerca de dez vezes mais forte do que o formaldeido na producdo de danos teciduais no
interior do nariz apos ainalagdo (NTP, 2000).

O IARC — Internacional Agency for Research on Cancer- classifica a substancia no grupo
2A, ou seja, como “provavel carcindgeno humano”.

A ACGIH-American Conference of Governmental Industrial Hygienists — estabelece
como Limite de Exposi¢éo Ocupacional —Valor Teto— (TLV-C), a concentragéo de 0,05
ppm; isto significa que a concentragdo da substancia no ar ndo pode ser excedida em
nenhum momento da jor nada de trabalho.

A New Zealand Nurses Organisation considera o glutaraldeido como neurotéxico. A OSH
indica como efeitos neurotoxicos a perda de memoria e dificuldade de concentragcdo, além
de cansaco e fadiga.

Estudos experimentais fixaram a dose minima capaz de produzir efeitos deletérios a salide
humana a partir de 62,5 ppb e estabeleceram um limite de 0,02 ppb como nivel de
referéncia para exposi¢cdes cronicas pela via inalatoria (NTP, 2000). Assim, observa-se
gue em limites bem inferiores ao atual limite de tolerancia ja ocorrem efeitos adversos a
salde humana, 0 que esta fazendo com que novas pesquisas procurem definir novos
limites de tolerancia, mais restritivos que 0s atuais.

5. Comissao Estadual do Glutaraldeido

Dada a relevancia toxicoldgica do glutaraldeido e seus efeitos deletérios na salude
humana, € recomendavel a criagdo da Comissdo Estadual do Glutaraldeido, que
passaria a ser 0 0rgao gestor com base quadripartite, composta pelo Governo Estadual, os
empregadores, os empregados e a Sociedade Civil Organizada.

6. Programa Estadual de Controle de Exposicdo Ocupacional ao Glutaraldeido
(PECEOQG).

Igualmente, dada a relevancia toxicologica do glutaraldeido e seus efeitos deletérios na

salde humana, € recomendavel a criacdo do Programa Estadual de Controle de
Exposicdo Ocupacional ao Glutaraldeido (PECEOG), como obrigatério em todos os

12



estabelecimentos que fabricam, comercializam, distribuem, manipulam, armazenam e
utilizam o glutaraldeido no Estado de S&o Paulo, em todas as suas dilui¢oes.

O PECEOG devera ser integrado aos demais programas de seguranca, medicina e higiene
ocupacional das empresas, como 0 PPRA, 0 PCM SO e o PCMAT, ja instituidos em nivel
federal pelo MTE.

7. Alter nativas de uso
Acido peracético

Tem sido proposto, recentemente, como alternativa ao uso do glutaraldeido (MULLER et
a, 2001). O &cido peracético é resultante da mistura em equilibrio de acido acético,
per 6xido de hidrogénio e agua, sendo decomposto ao final em &cido acético e agua, e
seguro do ponto de vista ocupacional.

E solug&o de amplo espectro de ag30, sendo viruscida, bactericida, fungicida e esporicida
a baixas concentragdes (MCDONNELL G, RUSSEL D; Working Party of the British
Society of Gastroenterology). Os produtos de uso comercial em uso no mundo, isentos de
glutaraldeido, a base de &cido acético, per 6xido de hidr ogénio sdo (SENSOR, 2001):

- Peract 20

- Cidex PA Peracetic Acid Solution

- EndoSpor plus

- Sporox

- Steris 20
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