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Pastilha de paraformaldeido na pratica odontolégica: ainda em uso?
Paraformaldehyde tablet in dental practice: still being used?
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RESUMO

A pastilha de paraformaldeido é um agente esterilizante de artigos odonto-médico-hospitalares termossensiveis que
tem sido questionado pelo seu alto poder carcinogénico e dificuldade de manutencdo nos parametros definidos para
sua utilizacdo. Os objetivos deste estudo foram identificar e caracterizar a utilizagdo do paraformaldeido na pratica
odontolégica. O estudo foi realizado no municipio de Goiania no periodo de julho de 2005 a abril de 2006. Utilizou-se
para a coleta de dados, um questionario previamente validado, aplicado aos responsaveis operacionais pelo
reprocessamento de artigos em consultérios odontoldgicos. Participaram do estudo 204 profissionais e destes, 17
(8,3%) faziam uso de pastilhas de paraformaldeido. Embora estes profissionais tivessem ao seu alcance pelo menos
um método fisico de esterilizagdo, as pastilhas de paraformaldeido foram utilizadas para o reprocessamento de artigos
criticos e semicriticos, dentre estes alguns termorresistentes e descartaveis. Alguns profissionais indicaram a
utilizacdo de pastilhas de paraformaldeido com a finalidade de conservacgéo e/ou esterilizagdo, mas o seu uso tornou-
se proibido pelo Ministério da Saude do Brasil em 2008.

Descritores: Odontologia; Controle de infec¢des; Esterilizagdo; Formaldeido.

ABSTRACT

The paraformaldehyde tablet is a sterilizing agent of dental-medical-hospital heat labile items that has been
questioned because of its high carcinogenic power and also because of the difficulty to maintain the parameters
required for its use. This study aimed at the identification and the characterization of the paraformaldehyde use in
dental practice. The study occurred in Goiania during the period from July 2005 to April 2006. To collect the data it
was used a questionnaire, previously evaluated, applied to the people responsible for the operational processing of
articles at dentistry offices. Two hundred and four professionals participated in this study and seventeen (8, 3%) of
them said they have been working with paraformaldehyde tablets. Although these professionals had at their reach at
least one physical sterilization method, the paraformaldehyde were been used to critical and semi critical items
processing, among them the heat stable or disposable devices. Some professionals indicated the use of
paraformaldehyde tablet to maintenance and/or sterilization, but its use in this processing became prohibited by
Ministry of Health of the Brazil in 2008.

Descriptors: Dentistry; Infection control; Sterilization; Formaldehyde.

RESUMEN

La Pastilla de paraformaldehido es un agente esterilizante de articulos odonto-médico-hospitalares termosensibles que
ha sido cuestionado por su alto poder carcinogénico y la dificultad de mantenimiento de los parametros definidos para
su utilizacién. Los objetivos de este estudio fueron identificar y caracterizar el uso del paraformaldehido en la préactica
odontolégica. El estudio se realizé en la ciudad de Goiania desde julio de 2005 hasta abril de 2006. Se utilizé en la
encuesta de los datos, un cuestionario, previamente evaluado, aplicado a los responsables operacionales por el
procesamiento de los articulos en los consultorios odontoldgicos. Participaron del estudio 204 profesionales y de estos
diecisiete (8,3%) usaban tableta de formol (Pastilhas de paraformaldeido). A pesar de que estos profesionales tienen
a su alcance, al menos, un método fisico de esterilizacion, Las tabletas de formol fueron utilizadas para el
reprocesamiento de articulos criticos y semicriticos, siendo algunos de estos articulos termoresistentes y descartables.
Algunos profesionales indicaron el uso de paraformaldehido pastillas con la finalidad de conservacion y / o la
esterilizacion, pero su uso se ha hecho prohibido por el Ministerio de Salud en 2008.

Descriptores: Odontologia Comunitaria; Control de infecciones; Esterilizacion; Formaldehido.
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INTRODUCAO

O formaldeido € um gas incolor que em uma
concentracdo de 20 mg/l origina um precipitado
branco, denominado paraformaldeido ou pastilhas de
paraformaldeido, conservando as mesmas
caracteristicas irritantes®. A pastilha é sublimada a
temperatura ambiente liberando um gas que ¢é
esterilizante, tendo um amplo espectro de acédo e
sendo pouco inativada na presenca de matéria
organica, quando seguidas corretamente as
variaveis: temperatura, umidade, concentracdo e
tempo de exposicdo®. Até o inicio da década de
noventa o paraformaldeido era largamente utilizado
em hospitais e servigos para-hospitalares como
recurso para a esterilizagdo de artigos
termossensiveis®.

O uso de substancias teratogénicas, mutagénicas
e carcinogénicas foi proibido na formulacdo de
saneantes. Com excecdo aos produtos a base de
formaldeido para processos de esterilizacdo com
equipamento especifico, a Camara Técnica de
Saneantes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) suspendeu a concessdao de novos
registros e determinou as alteracdes em revalidacdes
para produtos que contenham formaldeido como
substancia ativa, ressaltando que processos que
utilizem formaldeido devem ser substituidos
gradativamente®. O paraformaldeido foi considerado
pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria por meio da RDC
n°. 14, de 28 de fevereiro de 2007®, como um
produto potencialmente carcinogénico e em 2008® o
mesmo Orgdo instituiu a proibicdo da fabricacgéo,
comercializacdo e utilizagdo de pastilhas contendo
paraformaldeido ou formaldeido em processos de
desinfeccdo e esterilizagdo de artigos, superficies e
equipamentos, em ambientes domiciliares ou
coletivos e em servicos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria.

No Brasil, o uso da pastilha de paraformaldeido
mesmo que de forma limitada foi indicada até a
publicagdo do Ministério da Saude, em junho de
2008® . As desvantagens apresentadas pelo processo
incluem: origem do gas toxico, dificuldade de
extracdo do gas de materiais como papel, papelao,
ldtex e produtos téxteis, baixa difusibilidade que
restringe o uso para materiais de superficie como
cubetas e instrumental, distribuicdo n&o uniforme,
necessidade de calor e umidade -controlados,
formacdo de polimeros que confere instabilidade a
solucdo armazenada, além de risco ocupacional®®"-

Apesar disso, ndo é dificil encontrar a sua
utilizacdo em servicos de salde, o que justifica a
proposicdo deste estudo para estabelecer um
diagnéstico quanto ao uso do paraformaldeido na
pratica odontoldgica na perspectiva de contribuir para
acdes que visem a sua substituicdo por métodos mais
seguros de reprocessamento de artigos a partir de
uma reflexdo ancorada na evolugdao do conhecimento

do referido principio ativo e da legislagdo nacional. O
objetivo do estudo foi identificar a utilizacdo do
paraformaldeido em servigcos de odontologia.

MATERIAL E METODOS

Estudo descritivo realizado no municipio de
Goiania no periodo de julho de 2005 a abril de 2006.
A amostra constituiu-se de 204 profissionais
responsaveis operacionalmente pelo
reprocessamento de artigos em consultérios
odontoldgicos.

Os dados foram obtidos por meio da aplicacdo de
um questionario aos participantes, de duas formas:
individualmente em consultérios odontoldgicos e
coletivamente em cursos de atualizacdo destinados a
Auxiliares de Saude Bucal - ASB (anteriormente
Auxiliar de Consultério Odontolégico - ACD). O
questionario contemplou o0s seguintes aspectos:
dados pessoais e de formacado profissional, atuacado
do profissional no processo de esterilizacao,
participacdo em atividades de capacitacdo sobre
esterilizagdo, processos de esterilizagdo utilizados,
uso de pastilhas de paraformaldeido e a
caracterizagdo deste uso. Os dados foram coletados
por membros do nucleo de estudos e pesquisa em
infeccdo hospitalar — NEPIH da Faculdade de
enfermagem da Universidade Federal de Goias. A
aplicagdo do questionario nos consultérios foi
realizada apds aceite do responsavel técnico pelo
consultério e prévio agendamento. A aplicacdo em
cursos de atualizacdo foi feita com aquiescéncia e
agendamento com os professores.

Antecedendo a coleta de dados o questionario foi
avaliado por trés profissionais especialistas em
reprocessamento de artigos e/ou controle de infeccédo
que contribuiram para a finalizacdo do instrumento.
Este foi, posteriormente, aplicado a cinco
profissionais responsaveis pelo reprocessamento de
artigos em consultérios odontolégicos, numa
avaliacdo piloto, sendo considerado adequado a
proposta do estudo.

O desenvolvimento deste estudo foi pautado nas
recomendagdes da Resolugdo n° 196 do Conselho
Nacional de Saide®. Todos os sujeitos que
concordaram em participar tomaram conhecimento
do objetivo da pesquisa e de seus direitos como
sujeito do estudo; leram e assinaram o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido. O projeto de
pesquisa foi submetido e aprovado pelo Comité de
Etica e Pesquisa da Santa Casa de Misericordia de
Goiania (processo niumero 010/03).

Os dados foram tabulados no programa Excel e
foi utilizada a estatistica descritiva pela medida de
frequéncia simples.

RESULTADOS E DISCUSSAO
Participaram do estudo 204 responsaveis pelo
reprocessamento de artigos odontolégicos no
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municipio de Goiania. Destes, 17 (8,3%) referiram
utilizar pastilhas de paraformaldeido, compondo os
dados discutidos neste estudo.

Observou-se que 0 reprocessamento de artigos
odontolégicos €é feito predominantemente por
profissionais sem formag&o na area de saude. Dos 17
profissionais que utilizavam a pastilha de
paraformaldeido, nove (53,0%) ndo possuem
formacdo na area da saude; quatro (23,5%) sao
cirurgides-dentistas (CD); trés (17,6%) sao ASB e
um (5,9%) TSB.

O reprocessamento de artigos em Odontologia
necessita de méo de obra qualificada que tenha
dominio das técnicas inerentes ao processo, e quando
desempenhado pelo ASB ou um TSB é necessaria a
supervisdo do CD que, no exercicio autbhomo da
profissdo, € o responsavel pela esterilizagcdo, mesmo
gue néo seja o operador deste processo®®.

Os responsaveis pelo reprocessamento de artigos
sdo predominantemente do sexo feminino (82,4%),
na faixa etaria de 17 a 64 anos e o tempo de atuagéo
profissional de quatro meses a 44 anos.

Quanto aos métodos de esterilizagdo disponiveis
nos consultérios identificou-se que todos dispunham
de métodos fisicos, sendo que dois (11,7%)
possuiam somente autoclave, sete (41,0%) somente
estufa e oito (47,3%) estufa e autoclave.

Artigos odontoldgicos submetidos a pastilha de
paraformaldeido: classificacao e finalidade

Considerando o potencial de risco de aquisicao
de infeccdo decorrente do uso de artigos odonto-
médico-hospitalares, estes sdo classificados em trés
categorias: criticos, semicriticos e ndo criticos® 7.

Os artigos criticos, instrumentos que penetram
pele e mucosas, tecidos subepiteliais e sistema
vascular, devem ser obrigatoriamente esterilizados
para o reuso. Os artigos semicriticos, que entram em
contato com a pele ndo integra ou com mucosas
integras, requerem desinfeccdo de alto ou médio
nivel, ou esterilizacdo. Entretanto, devido a facilidade
operacional e a possibilidade de se tornarem criticos
durante o uso, o0s artigos odontologicos desta
categoria devem ser preferencialmente
esterilizados®. Os artigos n&o criticos, que entram
em contato com a pele integra ou que nao entram
em contato direto com o paciente, requerem limpeza
ou desinfeccdo de médio nivel®?,

Foram encontrados neste estudo, artigos criticos
e semicriticos submetidos a esterilizacdo por pastilha
de paraformaldeido e ainda artigos que podem se
enquadrar em uma destas categorias, dependendo do
procedimento. O Quadro 1 representa a distribuicdo
de artigos odontolégicos submetidos ao uso de
pastilha de paraformaldeido segundo a classificagdo
anteriormente apresentada, proposta por Spaulding
em 1968, adotada oficialmente no Brasil®7:10-1D),

Quadro 1: Distribuicdo de artigos utilizados em servigos odontoldgicos submetidos a pastilha de
paraformaldeido segundo a classificacdo de Spaulding, Goiania, 2006

. CLASSIFICAGCAO
ARTIGOS ODONTOLOGICOS —— —
Semicritico Critico
Agulhas Cilindricas X
Braquetes X
Brocas X X
Cones de Gutapercha X
Cones de Papel X
Elasticos X
Espatulas de Insergéo X
Espéatula de Manipulacdo de Material X
Filmes de Raios-X (uso em cirurgia) X
Fios Ortododnticos X
Laminas de Bisturi X
Pincel X
Pontas de Bisturi Elétrico X
Tubetes de Anestesia X
A
rtigos descartaveis sdo aqueles que apds 0 uso os fios ortoddbnticos e o0s pincéis dentre os
perdem suas caracteristicas originais e ndo devem semicriticos. Os cones de papel devem ser

ser reutilizados nem reprocessados®® V. Szo
exemplos os cones de papel, cones de gutapercha e
laminas de bisturi dentre os artigos criticos, assim
como os filmes de raios-X, os braquetes, os elasticos,

esterilizados e podem ser submetidos a autoclave a
vapor saturado sob pressdo. Ja os cones de
gutapercha ndo séo disponibilizados esterilizados na
embalagem original, sdo termossensiveis e absorvem
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produtos quimicos, faltando alternativas ao CD para a
manutencdo da cadeia asséptica no fechamento do
canal radicular.

O tubete anestésico e as brocas usadas em
procedimentos invasivos sdo considerados criticos.
Ha4 algumas brocas que sdo utilizadas para
procedimentos de acabamento e polimento de
restauracbes ou em etapas laboratoriais de protese
que podem ser classificadas como  artigos
semicriticos. Considerando que as brocas sao
termorresistentes®® Y nao ha justificativas para
nao sejam submetidas a processo de esterilizagdo em
autoclaves a vapor ou mesmo em estufas.

Estudo realizado em uma amostra significativa
de consultéorios de bairros do distrito central de
Goiania®® encontrou um indice de 10,0% de
consultérios que nao esterilizavam brocas entre
atendimentos. No referido estudo, 31,8% das brocas
consideradas prontas para uso (submetidas a
diferentes métodos de reprocessamento incluindo
esterilizagdo em estufas e autoclaves), estavam
contaminadas. O estudo analisa os fatores que
podem ter contribuido para este elevado indice de
contaminacgédo, indicando a necessidade de maior
atencdo por parte do CD para as etapas do
reprocessamento das brocas.

Vale destacar as dificuldades, em procedimentos
odontolégicos invasivos decorrentes da nao oferta
pela industria farmacéutica de tubetes anestésicos
esterilizados. Considerando que a seringa Carpule é
vazada, ao proceder a anestesia, necessariamente o
CD toca neste tubete externamente, neste momento,
h& quebra da cadeia asséptica que pode contribuir
para uma iatrogenia infecciosa. Na préatica o que se

tem feito, com vistas a minimizar este risco, é a
desinfeccdo com alcool a 70%, friccionando o produto
trés vezes, método indicado para o reprocessamento
de artigos semicriticos®. A imersdo do tubete
anestésico em qualquer agente quimico, conduta
ainda presente na pratica odontologica, € contra-
indicada pela possibilidade de penetracdo do produto
através da borracha de vedacdo do tubete e pela
dificuldade de remocdo dos residuos quimicos® o
que, neste caso, pode resultar em iatrogenias nao
infecciosas como a necrose tecidual.

Todos os artigos acima citados devem ser
descartados ap6s o uso. Entretanto, a resolugdo da
ANVISA que trata do reuso de artigos em servigos de
saude apresenta na lista de artigos de uso Unico
dentre os acima citados, apenas a lamina descartavel
de bisturi (Res. n°. 2605/2006)*®. Embora tenha
sido observado o uso do paraformaldeido nestes
artigos, alguns profissionais informaram que o uso
das pastilhas era com a finalidade de “conservacéo
da esterilidade”, procedimento ndo recomendado
para artigos odonto-médico-hospitalares®®.

Diante dessa realidade, alguns aspectos
merecem ser destacados. Primeiro refere-se ao uso
da pastilha de paraformaldeido para "conservar" a
esterilidade de um produto néo estéril, como é o caso
dos cones de gutapercha. Outro aspecto é a
dificuldade da remoc¢ao dos residuos quimicos toxicos
antes do uso e ainda vale destacar a atual proibicao
do uso das pastilhas de paraformaldeido®.

O Quadro 2 apresenta os resultados observados
neste estudo em relacdo a finalidade do uso da
pastilha de paraformaldeido pelos participantes de
acordo com a classificacdo de Spaulding.

Quadro 2: Distribuicdo dos artigos utilizados em servi¢cos odontolégicos submetidos a pastilha de
paraformaldeido segundo a finalidade referida para o uso. Goiania, 2006

FINALIDADE
ARTIGOS —
Esterilizar Conservar

Critico

Espatula de insercao X

Brocas X

Tubetes de anestesia X

Pontas de bisturi elétrico X

Cones de Papel X

Agulhas cilindricas X

Filmes de raios-X quando utilizado em cirurgia X

Laminas de bisturi embaladas X

Cones de borracha (gutapercha) X
Semicritico

Espatula de insercao X

Espéatula de manuseio de material X

Bracts X

Brocas X

Elasticos X

Fios ortodonticos X

Pincel X
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Quando recomendadas a finalidade das pastilhas
de paraformaldeido era de esterilizar, quando
seguidos criteriosamente os parametros temperatura,
umidade, concentracdo e tempo de exposicao’1%19)
A utilizagdo como conservante sO esta prevista para
uso em produtos domissanitarios e farmacéuticos em
uma concentracdo abaixo de 0,5%%9. o}
paraformaldeido encontra-se na lista publicada pela
ANVISA em 2007® dos principios ativos n&o
permitidos nas composi¢cfes de produtos de acéo
antimicrobiana para uso hospitalar, sendo proibido
em desinfetantes de superficie e em 2008® esta
agencia estendeu a proibi¢cdo para artigos.

Dentre os artigos criticos e semicriticos
identificados neste estudo sdo considerados
termorresistentes: espatulas de manipulacdo de
material, espatulas de insercdo, brocas, pontas de
bisturi elétrico e agulhas cilindricas usadas em pontas
de sugadores em endodontia. Apesar de estes artigos
suportarem as temperaturas previstas para o
processo de esterilizagdo pelo calor seco e/ou vapor
saturado sob pressdo®®V, alguns profissionais
utilizavam o] paraformaldeido  como agente
esterilizante dos mesmos. E relevante relatar que os
respectivos consultérios tinham a disposicdo pelo
menos um dos recursos de esterilizacdo (estufa ou
autoclave), o que néo justifica a escolha das pastilhas
de paraformaldeido como primeira opgéo.

Uma alternativa para o uso seguro das pastilhas
de paraformaldeido seriam as autoclaves propostas
especificamente para proporcionar as condicbes
ideais para seu controle e uso. Essas autoclaves séo
semelhantes as usadas para o 6xido de etileno, que
atuam sobre pressdo a uma temperatura de 60° a
80° C e umidade especifica®. Sob estas condicdes
controladas e em equipamentos automatizados, que
oferecem seguranca para o trabalhador, este recurso
esta disponibilizado para usuarios da area hospitalar
e industria. No entanto este € um recurso
dispendioso, que mesmo para hospitais de grande
porte pode nao ser interessante quando se analisa
custo/beneficio.

Finalmente, vale lembrar que existem
alternativas para a esterilizacdo de artigos sensiveis
ao calor, como autoclaves a peréxido de hidrogénio e
a oxido de etileno, que o cirurgido-dentista pode
optar atendendo a especificidade de indicacdo de
cada método. Considerando o custo destes métodos,
a alternativa seria a terceirizagdo por empresas
especializadas.

CONCLUSAO

Este estudo identificou o uso de pastilhas de
paraformaldeido para o reprocessamento de artigos
odontolégicos em Goiania-GO (17/204 - 8,3%),
embora todos os profissionais tenham referido ter a
disposicao pelo menos um dos métodos fisicos de
esterilizacdo (estufa ou autoclave).

As pastilhas de paraformaldeido foram utilizadas
para o reprocessamento de artigos criticos e
semicriticos, dentre estes alguns termorresistentes e
descartaveis. Alguns profissionais indicaram utiliza-

las com a finalidade de conservagcdo e/ou
esterilizagao.

Destaca-se que o0 uso da pastilha de
paraformaldeido passou a representar infragdo
sanitaria com a sua proibicdo pela ANVISA,

entretanto sabemos que a suspensao definitiva na
préatica passa, além da nao oferta pelo mercado, pelo
reconhecimento por parte dos profissionais dos riscos
envolvidos.
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