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RESUMO

E consenso que as infecgdes cirlrgicas sdo um grave problema de satde plblica e que um dos
fatores relacionados a sua ocorréncia é a ndo adesdo as boas préaticas para o processamento de
produtos para a salde nos Centros de Material e Esterilizacdo. O objetivo deste estudo foi
analisar a adesdo as boas praticas de processamento de produtos para saude que sdo
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por meio da Resolugdo da
Diretoria Colegiada n. 15, de 15 de margo de 2012, nos Centros de Material e Esterilizagdo de
hospitais com leitos de terapia intensiva. Trata-se de um estudo descritivo de casos multiplos.
Numa primeira etapa, elaborou-se e validou-se um instrumento para coleta dos dados com a
participagdo de sete peritos. Posteriormente, o formulério foi aplicado em oito hospitais da
cidade de Campo Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil. A coleta de dados foi fundamentada
nas técnicas de observacdo direta, andlise documental, mensuracdo de &reas fisicas, de
temperatura e da umidade relativa do ar. As médias de adesao as exigéncias relacionadas aos
recursos humanos (28,8%), a seguranca do trabalho (32,5%), ao processo de desinfec¢do
(34,5%), aos equipamentos (35,3%) e ao transporte (37,5%) demonstram que estas foram as
categorias mais descumpridas da referida Resolucdo. Diante desses resultados, infere-se que a
qualidade dos produtos para salde processados nestes servicos pode estar comprometida,
expondo os profissionais da area a riscos ocupacionais evitaveis.

Descritores: Esterilizacdo. Gerenciamento de Seguranca. Infeccdo Hospitalar. Seguranca de
Dispositivos Médicos. Vigilancia Sanitéria.



ABSTRACT

It is correct saying that the surgical infections are a big problem of public health and one of
the factors related to its occurrence is not compliance of good processing practices for health
products in Sterilization and Equipment Centers. The objective of this study is to analyze the
adherence to good processing practices of health products, established in the National Agency
of Sanitary Surveillance by the Collegiate Directory Resolution number 15, of 15 March
2012, in the Sterilization and Equipment Centers of the hospitals with intensive care beds.
This is a descriptive study of multiple cases. In a first step, if developed and validated an
instrument to collect data on the participation of seven experts. Subsequently, the
questionnaire was administered in eight hospitals in the city of Campo Grande, Mato Grosso
do Sul, Brazil. The data collection method used was grounded in direct observation technics,
documental analysis, physical area mensuration of temperature and humidity related to air.
The adherence measures to requirement related to human resources (28.8%), work safety
(32.5%), disinfection process (34.5%), equipment (35.3%) and transportation (37.5%) showed
that they were the categories more unexecuted of the Resolution. From these results, we can
see the quality of the products for health processing in these services can be compromised,
exposing the professionals at avoidable occupational risks.

Keywords: Sterilization. Safety Management. Hospital Infection. Medical Devices Safety.
Sanitary Surveillance.



RESUMEN

El consenso que las infecciones quirdrgicas son un grave problema de salud publica y uno de
los factores relacionados con su ocurrencia es el no cumplimiento de las buenas practicas para
el procesamiento de productos para la salud en los Centros de Material y Esterilizacién. El
objetivo de este estudio fue analizar el adhesion a las buenas précticas de procesamiento de
productos para la salud que son establecidas por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
en la RDC n. 15, del 15 de marzo de 2012, en los Centros de Material y Esterilizacion de los
hospitales con lechos de terapia intensiva. Se trata de un estudio descriptivo de casos
maltiples. En un primer paso, se elaboré y valido un instrumento para la recoleccion de datos
com la participacion de siete peritos. Mas tarde, el formulario se aplicé a ocho hospitales de la
ciudad de Campo Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil. La recogida de datos se basa en las
técnicas de observacion directa, analisis documental, mensuracion de é&reas fisicas, de
temperatura y de la humedad relativa del aire. Las medidas de adhesion a los requisitos
relacionados a los recursos humanos (28,8%), a la seguridad de empleo (32,5%), al proceso
de desinfeccion (34,5%), a los equipamientos (35,3%) y al transporte (37,5%) demuestran que
éstas eran las categorias mas incumplidas de la referida Resolucion. A partir de estos
resultados, se infiere que la calidad de los productos para la salud procesados en estos
servicios puede estar comprometida, exponiendo los profesionales del area a riegos laborales
evitables.

Descriptores: Esterilizacion. Gestion de Seguridad. Infeccién Hospitalaria. La Seguridad de
los Dispositivos Médicos. Vigilancia Sanitaria.
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1 INTRODUCAO

A ideia de que a assisténcia a satde poderia expor o individuo a riscos foi amplamente
divulgada com a publicacdo do relatério do Instituto de Medicina dos Estados Unidos da
América Errar € humano: construindo um sistema de saude mais seguro. O documento
publicado em 1999 apontou a alta incidéncia de eventos adversos (EA) evitaveis ocorridos em
pacientes. Até entdo, a impressdo que tinhamos é de que o ambiente hospitalar, altamente
complexo e cientifico, era completamente seguro (KONH; CORRIGAN; DONALDSON,
1999).

Nesse sentido, preocupacdes voltadas a necessidade de aumentar a probabilidade de
resultados de salde desejados e reduzir os indesejados fizeram com que os profissionais do
mundo todo se voltassem para a garantia da qualidade, se tornando cada vez mais frequentes
discussbes sobre agdes voltadas para a seguranca do paciente (BRASIL, 2011a; WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2009).

A entrada de um paciente em qualquer servi¢co de salde pressupde a ocorréncia de
intervencdes, quer sejam clinicas ou cirdrgicas. No decorrer de todo o atendimento, da
recepcao até a alta, podemos identificar situacGes que poderdo resultar num EA, ou seja, na
ocorréncia de incidentes que provocam danos para o paciente. Os incidentes podem ser de
varios tipos, tais como uma queda do leito, o aparecimento de Ulceras por pressdo ou a troca
de uma medicacdo prescrita, a sua importancia varia de acordo com o potencial de dano
proporcionado. Este dano pode ser caracterizado por um

[...] efeito negativo na estrutura ou funcbes do corpo do paciente e/ou outro
qualquer efeito maléfico resultante, incluindo doenca, lesdo, sofrimento,
incapacidade ou morte, e podendo ainda ser de ordem fisica, social ou
psicolégica [...] (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009, p. 16,
traducéo nossa).

Este resultado (dano) néo é esperado nem desejado pelo paciente que busca o sistema
a fim de recuperar sua salde. Dentre os danos possiveis, um dos mais comumente
encontrados sdo as InfeccOes Relacionadas a Assisténcia a Salde (IRAS) (ARANAZ-
ANDRES et al., 2011; MAGILL et al., 2014; MENDES et al., 2009; VAN DEN BOS et al.,

2011).

Em 2011, um em cada 25 pacientes internados em hospitais de cuidados agudos dos

Estados Unidos tinham pelo menos uma IRAS. Dentre as IRAS, as infecc¢des cirurgicas e as
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pneumonias sdo as infeccbes mais prevalentes. Cada uma representa 21,8% das infecgdes
hospitalares notificadas (MAGILL et al., 2014).

Além de sua alta frequéncia, as infec¢des de sitios cirtrgicos (ISC) sdo uma das mais
temidas complicaces relacionadas ao ato operatorio, uma vez que aumentam a morbidade e a
mortalidade, prolongam a permanéncia hospitalar, aumentam o risco de complicacdes e
oneram o tratamento (BRASIL, 2005; HOPPER; MOSS, 2010; SCOTT Il, 2009).

Considerando que todo procedimento cirurgico envolve contato de dispositivos
médicos com o tecido estéril ou com mucosas do paciente, um dos riscos relacionados a
cirurgia € a possibilidade da transmissao de agentes patogénicos por meio dos instrumentais,
podendo desencadear um processo infeccioso (COSTA, 2013; FERRAZ, 2009).

Nos anos de 2003 a 2008, a ocorréncia no Brasil de um surto de micobacteriose de
crescimento rapido (MCR) e sua relacdo com falhas no processamento de dispositivos
médicos questionou a qualidade do processamento de produtos para salde (PPS) no pais
(BRASIL, 2008; CABRAL; ANDRADE, 2011).

Em resposta ao fato, foram criadas varias legislacdes, mas s6 em 2012 foi publicada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
(RDC) n. 15, de 15 de marco de 2012, que é considerada a primeira normativa brasileira que

dispde de forma detalhada os requisitos de boas praticas para o PPS (BRASIL, 2012a).

A avaliacdo do cumprimento dos padrdes nela estabelecidos serve como diagndstico
do potencial risco da pratica de PPS, servindo ainda como padrdo de referéncia para

adequac0es no processo, se necessario.

A avaliagdo dos riscos envolvidos na assisténcia a saude é tida como uma postura
proativa altamente recomendada e deve ser baseada na revisdo preventiva de sistemas e
processos de trabalho, o que permite a implementacdo de acdes de melhoria resultando em
diminuicdo dos riscos e, consequentemente, aumentando a qualidade e a seguranca da
assisténcia a saude (NOVAES, 2007; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Diante do exposto, este estudo estabeleceu as seguintes questdes norteadoras:

Em que medida os requisitos de boas praticas de PPS estabelecidos pela RDC Anvisa
n. 15/2012 sdo cumpridos nos Hospitais com Unidades de Terapia Intensiva de Campo

Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil?

O processamento de produtos realizados nesses hospitais garante a seguranga aos

usuarios e profissionais envolvidos?
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1.1 INFECCAO RELACIONADA A ASSISTENCIA A SAUDE E
SEGURANCA DO PACIENTE

Apesar de parecer inadmissivel a existéncia de erros associados a assisténcia a saude,
eles sdo uma realidade. O Estudo Ibero Americano de Evento Adverso verificou a prevaléncia
de um dia de EA em 58 hospitais de cinco paises da América Latina e, dentre os 11.379
pacientes observados, a prevaléncia de EA foi de 10,5%, destes, 37,7% sdo IRAS, sendo que
as infecges cirlrgicas representaram 8,2% do total de EA encontrados (ARANAZ-ANDRES
etal., 2011).

Estudo realizado em trés hospitais de ensino do estado do Rio de Janeiro, Brasil,
encontrou uma incidéncia de EA de 7,6%, sendo que os relacionados & cirurgia e as IRAS

também foram os tipos mais frequentes (MENDES et al., 2009).

Nos Estados Unidos, para 2011, foi estimada a ocorréncia de 721.800 IRAS
(MAGILL et al., 2014).

Os dados apresentados nos permitem inferir que atualmente vivemos uma epidemia de

EA associados a assisténcia a saude.

O enfrentamento desta problematica iniciou-se em 2002, ano em que a Organizacao
Mundial da Saude aprovou na 55* Assembleia Mundial da Sadde a resolucdo WHA 55.18, a
qual solicitou que os Estados membros promovessem uma cultura de seguranca no ambito dos
cuidados de satde. Em maio de 2004 a Organizacdo Mundial da Satde langou oficialmente o
Programa Mundial para Seguranca e Monitoramento de Pacientes e, a partir dai, foram criadas
campanhas voltadas ao desenvolvimento de uma cultura de seguranca do paciente no mundo
todo (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, 2008).

Na Ameérica do Sul, a primeira reunido sobre o tema ocorreu em 2007, na XXII
Reunido de Ministros da Salde do Mercado Comum do Cone Sul. Nesta, foi declarado o
primeiro movimento oficial do bloco de apoio a primeira meta da Alianca Mundial para a
Seguranca do Paciente “una atencidon limpia, es uha atencion mas segura”. Os paises
assumiram o compromisso de desenvolver e aplicar os Planos Nacionais de Seguranga do
Paciente para atender ndo somente a reducdo do risco a que 0 paciente esta exposto mas
também a questdes amplas do direito a satde (MERCOSUR, 2007).

Para calcular as consequéncias econémicas das IRAS para o sistema de saude, foram

identificados trés grandes componentes: os custos diretos médicos, os custos indiretos
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relacionados a produtividade, os custos ndo médicos e, ainda, 0s custos intangiveis
relacionados a diminuicdo da qualidade de vida dos pacientes. Ao se considerar 0s custos
hospitalares relacionados a infeccdes cirdrgicas, encontrou-se uma faixa de custo estimada de
US$ 11,087 a US$ 29,443 por internacdo, sendo que, dentre as IRAS, o custo referente ao
tratamento das ISC é o mais alto (SCOTT II, 2009).

S6 no ano de 2008, o custo estimado para o tratamento de danos aos pacientes nos
Estados Unidos foi de US$ 17,1 bilhdes (VAN DEN BOS et al., 2011). No Brasil, o valor
médio pago aos pacientes vitimas de EA é 200,5% superior aos pacientes sem EA (PORTO et
al., 2010).

Apesar de ser uma estratégia bastante polémica, o ndo ressarcimento aos servigos de
salde dos procedimentos relacionados a eventos evitaveis vem sendo adotado nos Estados
Unidos. Essa medida visa estimular os hospitais a aumentar a qualidade do servico prestado,
transferindo assim o 6nus da ndo qualidade as instituicdes hospitalares (MILSTEIN, 2009).

Além do impacto econGmico, uma pesquisa realizada em oito paises em

desenvolvimento associou 30% dos EA aos obitos dos pacientes (WILSON et al., 2012).

Estudos afirmam que cerca de 50% a 60% dos EA s3o evitaveis (ARANAZ-ANDRES
et al.,, 2011; GALLOTTI, 2004; MENDES et al., 2009; PORTO et al., 2010; WILSON et al.,
2012).

Assim sendo, precisamos refletir sobre o papel do profissional de satde para contribuir

na implementagdo de medidas que previnam estes danos.

Atualmente, um dos caminhos propostos para prevencdo de EA € a mudanca
comportamental frente a identificacdo de um erro. Quando o erro ocorre, € comum 0 interesse
em saber quem foi o culpado. Essa atitude propicia a perda do foco do problema.
Normalmente, estabelecem um culpado, retiram-no da equipe envolvida no processo, mas o
perigo permanece. Com o passar do tempo, provavelmente a situacdo se repetira e, mais uma
vez, perdemos a oportunidade de melhorar o processo de trabalho e contribuir para seguranca
e qualidade da assisténcia.

O foco, portanto, devera ser no desenvolvimento de uma cultura de seguranca, na qual
a busca por culpados é substituida por acGes preventivas que identificam possiveis falhas,

visando impedir que ocorram novos EA oriundos de praticas ndo seguras (NOVAES, 2007).

De forma a organizar uma equipe especifica para executar esta atividade, foi publicada

no Brasil a RDC Anvisa n. 36, de 25 de julho de 2013, que institui acdes para a promocao e
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seguranga do paciente e melhoria da qualidade dos servigos de satide (BRASIL, 2013). Para
tal, estabeleceu a criacdo nos servicos de satde de um Nucleo de Seguranca do Paciente que,
dentre outras competéncias, devera promover mecanismos para identificar e avaliar as nao
conformidades dos processos de trabalho e investigar os EA, a fim de identificar todos os
fatores contribuintes para cada caso com a finalidade de propor melhorias no processo

envolvido.

Nesse sentido, a legislacdo brasileira aponta avancos nas questdes que envolvem a
seguranca do paciente, pois ndo sé exige a notificagdo dos EA mas também determina a
identificacdo e avaliacdo das ndo conformidades, entendendo que, se houveram falhas, o

processo como um todo precisa de reviséo.

Um dos mecanismos sugeridos na RDC Anvisa n. 36/2013 é a gestdo do risco, que se

caracteriza pela

[...] aplicacdo sistémica e continua de politicas, procedimentos, condutas e
recursos na identificacdo, analise, avaliacdo, comunicacdo e controle de
riscos e EA que afetam a seguranca, a salde humana, a integridade
profissional, 0 meio ambiente e a imagem institucional; (BRASIL, 2013).

Em se tratando do PPS, Costa (2013) propde uma metodologia para o gerenciamento
do risco baseado em cinco componentes: analise do risco, avaliacdo do risco, controle do

risco, avaliacdo da aceitabilidade do risco residual e informacéo pds-producéo.

No caso das infecgdes cirurgicas, a avaliacdo do risco ndo € um processo facil, pois
nem sempre ha uma relacdo imediata entre o dano/exposicdo e sua causa/efeito (COSTA,
2013; HOLODNIY et al., 2012). Nestes casos que se tém elementos de incerteza, devemos
utilizar o principio da precaugédo, que em se tratando do PPS, se caracteriza pelo uso restrito e
controlado de produtos passiveis de causarem danos, até que evidéncias cientificas sobre os
riscos e danos potenciais sejam obtidas (LUCCHESE, 2008).

Com o intuito de legitimar o papel do enfermeiro neste novo cenario de garantia da
qualidade e seguranca do paciente no PPS, o Conselho Federal de Enfermagem do Brasil, por
meio da Resolucdo n. 424, de 19 de abril de 2012, determinou que cabe ao profissional
enfermeiro dentre outras atividades, a supervisao e a avaliacdo de todas as etapas relacionadas
ao processamento de produtos para salde quais sejam: recep¢ao, limpeza, secagem, avaliacdo
da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizagcdo, armazenamento e
distribuicéo para as unidades consumidoras (BRASIL, 2012b). Sendo assim, neste pais ndo ha
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duvidas sobre a responsabilidade técnica do profissional enfermeiro no gerenciamento do

risco em PPS.

Para tal atribuicdo, € prudente que os enfermeiros dos Centros de Material e
Esterilizagdo (CME) discutam aspectos referentes ao PPS com varios segmentos sociais como
com os fabricantes dos produtos, com o0s responsaveis pela administracdo da propria
instituicdo e ainda com os usuarios do servico de saude (COSTA AGUIAR; SOARES;
COSTA DA SILVA, 2009), além de manterem-se atualizados sobre as diretrizes e legislacdes
norteadoras do processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE ENFERMEIRAS DE CENTRO CIRURGICO, RECUPERAC;AO
ANESTESICA E CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZA(;AO [SOBECC], 2013).

Ainda em se tratando de auséncia de evidéncias cientificas e/ou normativa legal, cabe
ao profissional enfermeiro a aplicacdo do principio da precaucdo, estabelecendo a rotina de

trabalho mais segura possivel.

No intuito de compreender e analisar melhor o EA, infec¢do de sitio cirlrgico
relacionada as falhas no PPS, se faz necessario discutir inicialmente sua defini¢do, magnitude

e formas de transmissao. Posteriormente, abordaremos aspectos especificos do PPS em CME.

ISC séo aquelas que acometem tecidos 6rgaos ou cavidades, manipulados durante um
procedimento operatorio, e que ocorrem até o trigéssimo dia de pos-operatorio ou até um ano,
na presenca de protese (BRASIL, 2009a).

Somente em 2012, o Sistema de Vigilancia Epidemioldgica das Infeccdes Hospitalares
do Estado de S&o Paulo recebeu 1.030.522 notificacGes de infecg¢Bes cirargicas em cirurgias
limpas, sendo que apenas 44,3% dos municipios do Estado enviaram dados para o Sistema
(SAO PAULO, 2012).

A inoculacdo de pequena quantidade de microrganismos na ferida operatéria é
praticamente inevitavel. Os microrganismos contaminantes podem ser oriundos da microbiota
enddgena ou exdgena (BRASIL, 2005).

A microbiota endogena é composta por germes que colonizam a pele ou mucosas do
proprio paciente (BRASIL, 2000). Ja a contaminacdo de microrganismos pela microbiota
exogena pode ocorrer a partir da equipe cirdrgica, dos instrumentos, equipamentos,

medicamentos e insumos utilizados e ainda menos frequente pelo ambiente (SOBECC, 2009).
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Apesar da maioria das infeccBes hospitalares serem de origem enddgena, ou seja,
causadas por colonizacdo inerente ao paciente, existem IRAS que sdo decorrentes de praticas

assistenciais inadequadas.

Considerando a evidéncia cientifica de que existem IRAS evitaveis, a busca por

indices cada vez menores de ISC passou a ser meta dos profissionais de satde do mundo todo.

Um relatério do Centers for Disease Control and Prevention (2014) apontou que, em
2012, nos Estados Unidos houve uma reducdo de 20% das ISC relacionadas com os 10
procedimentos cirurgicos rastreados. Essa reducdo foi associada a uma série de esforcos em
curso para proteger os pacientes e melhorar a qualidade de cuidados de saude. Estes dados
comprovam que com a implementacdo de medidas preventivas adequadas, os EA podem ser

reduzidos.

No Brasil, de 2003 a 2008, a Anvisa recebeu 2102 notificacdes de MCR relacionadas a
procedimentos cirdrgicos realizados por scopias. Distribuidos assim: 1.014 casos no estado do
Rio de Janeiro, 315 no Para, 244 no Espirito Santo, 230 em Goias, 110 no Parana, 79 no Rio
Grande do Sul, 43 em S&o Paulo, 21 no Mato Grosso, 16 no Distrito Federal, dez em Minas
Gerais, nove no Piaui, oito no Mato Grosso do Sul, dois na Bahia e um na Paraiba. Essa
ocorréncia de infeccdo em servicos de saude foi considerada pelo Ministério da Saude como
uma emergéncia epidemioldgica. A ocorréncia de casos de infecgdes por MCR foi fortemente
relacionada as falhas nos processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de produtos
médicos. Também foi detectada a precariedade no funcionamento dos CME dos servicos, ja

que estes ndo possuiam registros e validacdo dos processos (BRASIL, 2008).

Apo6s andlise dos fatores relacionados a ocorréncia do referido surto, a Anvisa
determinou que todo dispositivo médico critico devera ser esterilizado e proibiu a realizacdo

de esterilizacdo quimica liquida nestes produtos (BRASIL, 2009b).

Com a preocupacdo de normatizar a pratica de processamento de produtos médicos
neste periodo, a Anvisa publicou em 11 de agosto de 2006 trés normativas sobre o assunto: a
RDC Anvisa n. 156 que dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos
médicos; a Resolugdo (RE) Anvisa n. 2.606 que define as diretrizes para a elaborago,
validagdo e implantacdo de protocolos para o reprocessamento de produtos médicos; e a RE
Anvisa n. 2.605 que estabelece quais produtos médicos estdo proibidos de serem
reprocessados (BRASIL, 2006a, 2006b, 2006c).

Apesar da existéncia de normativas e diretrizes baseadas em evidéncia cientifica

estabelecendo praticas adequadas de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de materiais, €
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frequente a ocorréncia de surtos relacionados a falhas no PPS (AZIZI et al., 2012; DANCER
etal., 2012).

Estudo realizado na Alemanha apontou que as principais razdes para 0 nao
cumprimento das recomendacOes atuais sobre o adequado PPS sdo: o alto custo de
implementagdo das exigéncias, o valor subjetivo atribuido & unidade de esterilizagao e déficits
de vigilancia por parte das autoridades de satde (THIED; KRAMER, 2013).

Frente aos fatos apresentados, os aspectos que envolvem o PPS ainda carecem de
maior atencdo por parte de profissionais e gestores. Atualmente, o CME é o setor da
instituicdo hospitalar responsavel pelo PPS, seu adequado funcionamento é fundamental para

garantia da qualidade e seguranca dos pacientes e profissionais do setor.

1.2 CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

Até 1940, aproximadamente, a limpeza, o preparo e acondicionamento dos artigos de
salde eram realizados nas proprias unidades de internacdo, o CME se responsabilizava apenas
pela esterilizacdo (SOBECC, 2013).

Com a crescente demanda por artigos esterilizados e a concomitante sofisticacdo dos
dispositivos médicos hospitalares, a centralizacdo das atividades no CME passou a ser uma
alternativa para otimizacdo dos recursos disponiveis. Sendo assim, o CME passou a ser
definido como uma unidade de apoio de funcionamento centralizado que realiza o PPS néo
criticos, semicriticos e criticos, e que atende a mais de um servi¢o de salde do mesmo gestor.
Pode ser classificado em dois tipos: CME Classe | ou CME classe Il, sendo que o Gltimo é

responsavel pelo processamento de PPS com conformacdo complexa (BRASIL, 2012a).

Para melhor compreensao, entende-se por produtos criticos: aqueles utilizados em
procedimentos invasivos com penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepiteliais e
sistema vascular, incluindo também todos os produtos para a salde que estejam diretamente
conectados a este sistema. Os semicriticos: aqueles que entram em contato com pele nédo
integra ou mucosas integras colonizadas. J& os ndo criticos: entram em contato com pele
integra ou nao entram em contato com o paciente (SPAULDING, 1968 apud SOBECC,
2009). Ainda, os produtos criticos de conformagdo complexa sdo “[...] aqueles que possuem
Iumen inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espagos internos inacessiveis para

friccdo direta, reentrancias ou valvulas;” (BRASIL, 2012a).
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A érea fisica da CME deve ser planejada para atender aos requisitos dos processos e
atividades nela executados, sendo assim, deve estar de acordo com as especificacdes da RDC
Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de 2002 (atualizada pela RDC Anvisa n. 307, de 14 de
novembro de 2002) (BRASIL, 2002a, 2002b). A referida norma define para cada atividade
desenvolvida no CME um ambiente obrigatério descrevendo a quantidade de salas, as
dimensdes minimas e as instalacfes necessarias. Aléem dos ambientes obrigatdrios, o setor
deverd possuir ainda apoios tais como vestiarios, deposito de material e limpeza, area

administrativa e para manutencao de equipamentos (SOBECC, 2009).

Independente do programa de necessidades, das dimensdes e da localizacdo da CME,
visando a garantia da qualidade do processo, ela devera estar dividida em trés areas basicas:
area contaminada/suja — destinada a receber os artigos sujos e realizar a limpeza; area limpa —
onde 0s artigos séo secos, inspecionados, preparados, acondicionados para serem desinfetados
ou esterilizados e area de armazenamento e distribuicdo (BRASIL, 2012a).

A configuracdo destas areas estabelece um fluxo continuo e unidirecional do artigo
impedindo o cruzamento de artigos sujos com os limpos e esterilizados, como também
impede que o trabalhador circule nas diferentes areas. Para o estabelecimento deste fluxo, é

necessario que haja barreiras fisicas entre a area suja e limpa (SOBECC, 2013).

Segundo legislacao vigente, € proibido o processamento de artigos criticos nas salas de
utilidades dos hospitais. Os profissionais que realizam PPS nestes setores normalmente néo
possuem capacitacao especifica para atividade, as condutas nao sdo padronizadas e nao tém a

supervisdo do profissional enfermeiro (OLIVEIRA, A. et al., 2009).

Problemas de inadequacdo de estrutura fisica sdo apontados como fatores que
dificultam o fluxo dos materiais e também a adesdo de equipamentos de protecdo individual
pelos profissionais do setor (ESPINDOLA; FONTANA, 2012; MARTINS et al., 2011;
OURIQUES; MACHADO, 2013).

Além da infraestrutura adequada, para assegurar a qualidade dos servicos prestados, é
fundamental o cumprimento das normativas referentes a cada etapa do processamento de

artigos.

A primeira parte do processo é a limpeza, que consiste na remocdo de sujidades
organicas e inorganicas, reducdo da carga microbiana existentes nos artigos, utilizando agua,
detergentes, produtos e acessorios de limpeza, por meio de agdo mecanica (manual ou
automatizada), atuando em superficies internas (Iimen) e externas, de forma a tornar o

produto seguro para manuseio e preparo para desinfeccdo e esterilizacdo (BRASIL, 2012a).
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Um grande desafio desta etapa € a existéncia de materiais que ndo podem ser
completamente desmontados ou que possuem locais inacessiveis para a limpeza tornando-se
assim mais susceptiveis a formacao de biofilmes (LOPES; GRAZIANO; PINTO, 2011).

O biofilme é uma comunidade microbiana caracterizada por células que estdo
irreversivelmente ligadas a um substrato ou fazendo interface uma com a outra, estdo
incorporados numa matriz de substancias poliméricas extracelulares que elas produziram e
exibem um fendtipo alterado, no que diz respeito a taxa de crescimento e transcricao do gene
(DONLAN; COSTERTON, 2002).

Estudos comprovaram que a presenca de matéria organica e de biofilme, pés-limpeza,
protege 0s microrganismos tornando as etapas subsequentes ineficientes (ANDERS et al.,
2009; AZIZl et al., 2012).

Outro aspecto altamente relevante ¢ a qualidade da agua exigida na limpeza, no
enxague final dos produtos e no processo de esterilizacdo por vapor saturado sob presséo. O
responsavel pelo CME, com o apoio de assessoria especializada, devera selecionar o método
de tratamento da dgua mais adequado ao seu processo e ainda monitorar periodicamente a
qualidade da 4gua do sistema de tratamento escolhido (SOBECC, 2013).

Apos o término do processo de limpeza, a validacdo desta € um dos elementos
imprescindiveis para a garantia da qualidade dos processos posteriores de desinfeccdo ou
esterilizacdio  (ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL
INSTRUMENTATION, 2010). Um estudo de revisdo identificou que técnicas de biologia
molecular, analise microbioldgica e testes de identificacdo de residuos de matéria organica e
de proteinas sdo os principais métodos utilizados para validacdo dos processos de limpeza
(PINTO; VILAS-BOAS; FREITAS, 2013). Técnicas de biologia molecular sdo caras e testes
de identificacdo de residuos nem sempre estdo disponiveis, portanto, a analise microbiolégica

parece ser o teste mais comumente empregado.

No entanto, no Brasil, cabe ressaltar que, um estudo de avaliacdo dos laboratérios de
microbiologia ligados a hospitais com no minimo 10 leitos de terapia intensiva descobriu que
85,4% (467) dos laboratérios avaliados ndo possuiam condi¢cdes minimas de funcionamento
(COSTA et al., 2013), sendo assim a validagdo do processo de limpeza por este método pode

ficar comprometida.

Apbs a etapa de limpeza do PPS, dependendo da sua finalidade, os dispositivos
médicos deverdo ser submetidos a desinfecgdo ou a esterilizacéo.
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A desinfeccdo de materiais é 0 processo que elimina microrganismos presentes nos
produtos, porém, néo elimina os esporos. E classificada em desinfeccéo de baixo nivel quando
elimina a maioria das bactérias vegetativas, alguns virus e fungos, como desinfeccéo de nivel
intermediario quando, além dos microrganismos eliminados na citagdo anterior, sdo
acrescentadas as micobactérias e, como desinfeccdo de alto nivel, quando destréi o
Mycobacterium tuberculosis, enterovirus, exceto um numero elevado de esporos bacterianos
(RUTALA; WEBER; HEALTHCARE INFECTION CONTROL PRACTICES ADVISORY
COMMITTEE, 2008; SOBECC, 2013).

Os principais fatores que afetam a desinfec¢do incluem: a limpeza prévia dos artigos, a
presenca de carga microbiana e/ou inorgénica, o tipo e o nivel de contaminacdo microbiana, a
concentracdo e o tempo de exposi¢cdo ao germicida, a configuracdo do produto para a salde, o
pH e a dureza da &gua (ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF MEDICAL
INSTRUMENTATION, 2010; SOBECC, 2009).

E, finalmente, o processo de esterilizacdo, que é aquele que se utiliza de agentes
quimicos ou fisicos para reduzir o numero de microrganismos viaveis ao ponto que a
probabilidade de sobrevivéncia destes seja inferior a 10° (ASSOCIATION FOR THE
ADVANCEMENT OF MEDICAL INSTRUMENTATION, 2010; PADOVEZE; DEL
MONTE, 2003).

A eficécia dos agentes esterilizantes também depende de algumas variaveis, algumas
sdo relacionadas as caracteristicas intrinsecas dos microrganismos presentes, outras dependem
das qualidades fisico-quimicas dos agentes esterilizantes ou fatores externos do ambiente
(PADOVEZE; DEL MONTE, 2003).

No Brasil, o processo de esterilizagio mais comumente usado no PPS
termorresistentes € o vapor saturado sob pressdo (TIPPLE et al., 2011) e, para artigos
sensiveis ao calor, a esterilizacdo quimica por Oxido de etileno, por gas formaldeido ou
perdxido de hidrogénio (SOBECC, 2013).

Findado o processo de esterilizacdo, os produtos adequadamente embalados deveréo
ficar acondicionados em local de acesso restrito, com temperatura entre 18°C a 22°C e
umidade relativa do ar entre 35% a 50% (ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF
MEDICAL INSTRUMENTATION, 2010; BRASIL, 2012a).

Evidéncias comprovam que o inadequado armazenamento e manipulacdo podem
recontaminar os materiais (DANCER et al., 2012; OLIVEIRA, C. et al., 2011).
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Outro aspecto que ndo podemos desconsiderar, em relacdo ao PPS, é a prética de
processamento de dispositivos comercialmente classificados como de uso Unico. Praticamente
h& consenso de que frente as crescentes restricdes orcamentarias das instituicdes de saude,
reprocessar artigos intitulados de uso Unico € inevitavel. Tanto os estudos quanto as
legislagOes sobre o assunto enfatizam a necessidade da existéncia de protocolos validados que
subsidiem essa pratica (BRASIL, 2006b; COSTA; COSTA, 2012; GRAZIANO et al., 2006;
GUERRA et al., 2013; LOPES; GRAZIANO; PINTO, 2011).

O Ministério da Saude de Portugal, através do Despacho n. 7.021, 24 de maio de 2013,
assumiu publicamente a necessidade de realizacdo de PPS de uso Unico para garantir a
sustentabilidade dos encargos com a saude. No entanto, com a finalidade de monitorar esta
pratica, determinou que 0s servicos que a realizem também notifiquem a Autoridade Nacional
do Medicamento e Produtos para Saude, instituicdo de carater similar a Anvisa no Brasil, a
pratica desta atividade e ainda estabelecam um sistema de vigilancia e notificacdo dos
incidentes dela decorrentes (PORTUGAL, 2013).

Partindo-se do pressuposto que o CME possui infraestrutura, produtos e equipamentos
adequados ao seu funcionamento, ndo podemos esquecer que 0 processo € realizado por
pessoas (SOBECC, 2013).

Nem todos os estados dos Estados Unidos da América possuem exigéncia de
certificacdo profissional para funcionérios que realizam o PPS, isso é considerado um
problema (COLACCI, 2011). Os artigos estdo ficando cada vez mais complexos e,
consequentemente, 0s processos de limpeza também, requerendo profissionais cada vez mais
habilitados para a atividade (AZIZI et al., 2012; SOBECC, 2013).

No Brasil, apesar de alguns estudos comprovarem a existéncia de profissionais sem
formagdo técnica trabalhando em CME, a legislacdo vigente (RDC Anvisa n. 15/2012)
determina que somente profissionais para os quais estas atividades estejam regulamentadas
em seus respectivos Conselhos de Classe podem realizar o PPS (BRASIL, 2012a; LEITE;
SILVA, 2007; MARTINS et al., 2011; TIPPLE et al., 2005).

O Enfermeiro do CME realiza 25 tipos de atividades diferentes, sendo 15 delas de
frequéncia diaria (GIL; CAMELO; LAUS, 2013). Uma das atividades realizadas é a
supervisdo e orientacdo da equipe, a qual relata que durante o processo de trabalho emergem
duvidas e insegurancas em relacdo a atividade. Assim, além de ser requisito legal, é
fundamental a presenca de um profissional enfermeiro capacitado para atividade
(OURIQUES; MACHADO, 2013).
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Além da evidéncia de que ndo ha profissionais enfermeiros exclusivos atuando nos
CME do pais (RIBEIRO; CAMARGO; VIANA, 2008; TIPPLE et al., 2011), estudos
comprovam a falta de conhecimento dos profissionais que atuam no setor (FREIBERGER,
2006; SOUZA; SA; NOGUEIRA, 2013).

Um dos problemas que explica essa realidade é que apesar do PPS ser uma area que
requer constantes atualizac¢Ges, o assunto normalmente € tratado na graduagcdo como anexo ao
conteldo referente ao trabalho do enfermeiro no centro cirargico (COSTA AGUIAR;
SOARES; COSTA DA SILVA, 2009; MACHADO; GELBECK, 2009).

A situacdo se mostra ainda mais preocupante quando se verifica que os profissionais
que atuam no setor além de deficiéncias oriundas da formacdo, pouco participam de
atividades educativas. Estudo realizado em 34 unidades bésicas de saude do Estado de S&o
Paulo verificou que apenas 32,4% dos profissionais responsaveis pelo PPS receberam
treinamento admissional (COSTA; FREITAS, 2009). E, num hospital do interior do mesmo
estado foi encontrado um indicador de 3,7 horas de treinamento/homem/ano em assuntos
relativos ao CME (BERETA; JERICO, 2011).

O adequado PPS em CME constitui um dos principais desafios para o controle das
IRAS (OLIVEIRA; DAMASCENO; RIBEIRO, 2009).

Cumprir a promessa de garantir a qualidade e segurangca no PPS requer dos
profissionais do CME muitas responsabilidades, comegcando por ter conhecimentos

atualizados sobre os mais recentes padrdes de boas praticas (HUBER, 2010).

1.3 BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA
SAUDE EM CENTROS DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

A gestdo de qualidade vem influenciando os modelos gerenciais, a politica de recursos
humanos e a organizacdo dos processos de trabalho no intuito de obter o maior nimero de
beneficios possiveis, com 0s menores riscos aos pacientes (TAUBE, 2006). Profissionais que
atuam na area de saude devem priorizar acGes de prevencdo da infeccdo, antecipando-se ao
dano (FONTANA; LAUTERT, 2006).

Nesse sentido, as boas praticas sdo componentes que asseguram que 0S Servicos sejam
ofertados com padrbes de qualidade adequados reduzindo o risco de dano desnecessario

associado a assisténcia a satde (BRASIL, 2013).
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A RDC Anvisa n. 63, de 25 de novembro de 2011, que dispde sobre os requisitos de
boas praticas de funcionamento para os Servicos de Saude, determinou que o servico de saude

deve

[...] ser capaz de ofertar servigos dentro dos padrfes de qualidade exigidos,
atendendo aos requisitos das legislacdes e regulamentos vigentes.

Il - o servico de saude deve fornecer todos 0S recursos necessarios,
incluindo:

a) quadro de pessoal qualificado, devidamente treinado e identificado;
b) ambientes identificados;

C) equipamentos, materiais e suporte logistico; e

d) procedimentos e instrucfes aprovados e vigentes.

Il - as reclamagdes sobre os servicos oferecidos devem ser examinadas,
registradas e as causas dos desvios da qualidade, investigadas e
documentadas, devendo ser tomadas medidas com relacdo aos servigos com
desvio da qualidade e adotadas as providéncias no sentido de prevenir
reincidéncias. (BRASIL, 2011b).

Frente a alta incorporacdo de tecnologia e avancgos cientificos na area da saude, 0s
profissionais dos CME devem estar atentos as resolucdes, normatizacdes, principios gerais e
recomendagc0es ao processamento e reprocessamento de materiais que sédo elaborados e

divulgados por 6rgdos nacionais e internacionais e sociedades cientificas.

Estudos realizados em diferentes paises documentaram que a falta de conformidade
com as diretrizes estabelecidas para o processamento de produtos para saude pode levar a
numerosos surtos de infecgdo relacionada a assisténcia a salde (DANCER et al., 2012;
HOLODNIY etal., 2012; THIED; KRAMER, 2013).

Em abril de 2009, em uma determinada instituicdo hospitalar, foi identificado um surto
de ISC envolvendo 15 pacientes que realizaram cirurgia ortopédica e cinco que realizaram
cirurgia oftalmolégica. Apds investigacdo foi comprovada a contaminacdo dos dispositivos
médicos devido a préaticas inadequadas de armazenamento. Dos pacientes ortopédicos, seis
necessitaram de desbridamento cirtrgico imediato e cinco necessitaram de nova cirurgia a
longo prazo. Dos relacionados a cirurgia oftalmolégica, todos necessitaram de vidrectomia
sendo que um sofreu significativa perda da visdo, além de todos eles receberem antibidtico
terapia adicional (DANCER et al., 2012).

Estudos no Brasil também apontam um inadequado cumprimento as diretrizes

cientificas relacionadas ao funcionamento dos CME.



24

Um estudo realizado com profissionais de satde de Cacoal/RO, sobre o conhecimento
dos trabalhadores em CME em relacdo aos artigos médicos hospitalares, identificou que 11
trabalhadores do setor (73,3%) relataram ndo possuir competéncia para a realizacdo da
esterilizacdo e 11 (73,3%) responderam que a qualidade dos artigos esterilizados pode estar
comprometida pela falta de equipamentos adequados e de testes especificos para validar a
esterilizacdo, recursos estes indispensaveis para garantir um material de qualidade e livre de
risco para o paciente cirdrgico (FREIBERGER, 2006).

A maioria dos hospitais das cidades, com populacdo igual ou superior a 20.000
habitantes do interior do estado de Goias, ndo realiza controles fisicos, quimicos e biologicos
dos ciclos de esterilizagdo em autoclaves a vapor saturado sob presséo e estufas de Pasteur. A
concluséo foi de um estudo situacional realizado por Tipple et al. (2011). Participaram do
estudo 44 hospitais, sendo que em 25% destes ndo havia profissional enfermeiro na
instituicdo, do restante (33), 31 hospitais ndo possuiam enfermeiros exclusivos no CME. A
maioria (97%) dos servigos utilizava esterilizagdo em autoclaves, no entanto, apenas 18,2%

destas eram pré-vacuo.

Tillvitz et al. (2012) ao avaliarem a conformidade da estrutura, do processo e do
resultado de um CME de um hospital de grande porte do norte do Parana, concluiram que,
para os indicadores de limpeza, obteve-se 34,4% de ndo conformidade, para os de preparo e
acondicionamento, o indice foi de 26,9% e, para os de esterilizacdo, guarda e distribuicdo, a

presenca de itens ndo conformes foi de 26,2%.

Segundo Mendonga (2012), dos seis hospitais publicos avaliados na cidade de
Goiania/GO, apenas 16% realizava limpeza automatizada, nenhum deles possuia todos 0s
Equipamentos de Protecdo Individual recomendados, ndo existia padronizacédo de diluicdo do
detergente enzimatico pelo fabricante e adequado tempo de imersdo dos produtos nesta
solucdo, ndo realizavam inspe¢do com lente de aumento nos produtos apds a limpeza e nem
havia controle do numero de reutilizacbes das embalagens de tecido. Portanto, o estudo
apontou varias inconformidades que acarretam risco de aquisicao de infeccdes aos pacientes

usuarios dos artigos ai processados e aos trabalhadores do setor.

Em outro estudo, Costa e Costa (2012) analisaram as condicdes técnicas do
reprocessamento dos produtos médicos em quatro hospitais de Salvador/BA. Neste, foi
constatado uma inadequacdo geral das condic¢@es técnicas do reprocessamento, das condi¢des

estruturais dos centros de esterilizacdo, presenca de dificuldades organizacionais e gerenciais
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que interferem nas praticas analisadas. Em resumo, as autoras concluiram que as préaticas de
reprocessamento realizadas nos hospitais do estudo configuram risco para pacientes e sugere a

criacdo de um sistema de gerenciamento de risco e de maior controle sanitario pelo Estado.

O estudo apontou ainda que em todos os CME analisados a temperatura e umidade
relativa do ar eram inadequadas, ndo havia dgua quente necessaria ao uso de detergentes
enzimaticos, nem sistema de agua potavel com filtro bacteriano para o enxague, nao possuiam
lentes intensificadoras de imagem e balancas para controle do peso dos pacotes esterilizados.
Outro ponto critico levantado foi que em todos os servicos era realizado reprocessamento de

artigos de uso Unico proibidos pela RE Anvisa n. 2.605/2006.

E, nas Unidades Bésicas de Saude, a situacdo encontrada ndo € diferente, estudo
realizado em 25 unidades de um municipio do estado de Santa Catarina encontrou varias
falhas no PPS como: a utilizacdo de involucros para artigos sem registro na Anvisa (papel
Kraft), reprocessamento de compressas cirurgicas, item proibido segundo legislacdo vigente e
auséncia do monitoramento através de testes fisicos, quimicos e biolégicos (BERLET et al.,
2014).

Uma das estratégias apontadas por diferentes estudos para tornar o olhar do
profissional mais atento as diretrizes de boas praticas € a divulgacao das atividades realizadas
no setor e a capacitacdo da equipe (ASCARI et al., 2013; COSTA AGUIAR; SOARES;
COSTA DA SILVA, 2009; MACHADO; GELBECK, 2009).

Sem ddavida, questdes envolvendo garantia de qualidade e gerenciamento de risco
merecem cada vez mais a atencdo dos profissionais de salde, gestores e comunidade

cientifica.

Apesar de toda a problematica descrita acima e de sua importancia, os CME ainda
parecem invisiveis frente aos outros setores da instituicdo de saude. Alguns aspectos que
poderiam explicar esse fato sdo: ser caracterizado pelo cuidado indireto ao paciente,
invisibilidade dos microrganismos ao olho nu, pouca énfase dada pela academia a area, nogao
de que mesmo dentro da mesma profissdo existem &reas mais e menos valorizadas, ser um
local de trabalho que muito se assemelha ao trabalho doméstico, a localizacdo do setor é
escondida, area que lida com sujeiras, residuos, secrecdes, odores, auséncia do médico e ainda
ser um local onde se encontra trabalhadores sem ou com menor grau de qualificacdo
(MACHADO; GELBECK, 2009).
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Portanto, o0 conhecimento acerca das limitacBes inerentes as condicGes
organizacionais, recursos humanos, dos equipamentos, da infraestrutura, da recepcéo,
inspecdo, preparo, acondicionamento e transporte de produtos para a saude; relacionadas ao
processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo nos CME, é fundamental para adocdo de

medidas que aumentem a segurancga dos pacientes e dos profissionais envolvidos.

Nesse sentido, estudos quantitativos, descritivos e transversais devem ser realizados
para subsidiar a busca por melhorias, maior capacitacdo dos profissionais, criacdo de um
ambiente de trabalho seguro, seguranca e qualidade do servigo prestado e, ainda, dar voz ao
gestor da unidade junto ao corpo dirigente da instituicdo para reivindicagdes de melhorias
(TILLVITZ et al., 2012).

A publicacdo RDC Anvisa n. 15/2012 vem ao encontro da necessidade de estabelecer
medidas mais claras relacionadas ao adequado PPS e que subsidiem a avaliacdo do processo
por parte de autoridades fiscalizadoras (BRASIL, 2012a). As determinacdes nela
estabelecidas sdo oriundas do desenvolvimento de uma proposta de modelo regulatério
apresentada a Anvisa em 2011. A referida proposta baseou-se na técnica de consenso entre
especialistas no tema visando atender aos requisitos de qualidade e seguranca recomendados
pela literatura e ainda ser aplicavel, considerando as condi¢des dos servigos de saude do pais
(COSTA etal., 2011).

Cabe destacar que, até o momento, a referida regulamentacdo é considerada o
documento mais completo sobre a temética no Brasil e seu descumprimento pelas instituicdes
hospitalares constitui-se infracdo sanitaria nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de
1977, estando sujeitas as seguintes penalidades: adverténcia, apreensdo do produto,
inutilizacdo do produto, interdi¢do do produto, interdi¢cdo do estabelecimento, cancelamento
do alvaréa sanitario e/ou multa (BRASIL, 1977).

Infelizmente a crescente intervencdo da justica e do Ministério Publico em questfes
envolvendo a prevencdo e o controle das IRAS reflete o baixo patamar de qualificacdo dos
servigos de saude no Brasil (PUCCINI, 2011).

Segundo Thied e Kramer (2013), o ndo cumprimento dos requisitos legais constitui-se
num risco para seguranca do paciente que ndo deve ser tolerado. Os servicos deverao encarar
as falhas no processo como oportunidades de melhoria. A avaliacdo do cumprimento das boas
praticas de PPS possibilita ao servico a realizacdo de condutas corretivas preventivas nos
casos de ndo conformidade.
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E importante ressaltar que, por mais simples que seja um procedimento cirlrgico, este
provoca o rompimento das barreiras naturais, sendo assim, se o instrumental a ser utilizado
tiver sido processado inadequadamente, se tornara automaticamente uma fonte de
contaminacéo e transmissdo de microrganismos (TIPPLE et al., 2005). Portanto, a ado¢do de
boas praticas de PPS nem sempre eliminara os riscos, mas certamente permitira corre¢cdes no

processo de trabalho de modo que o EA nédo ocorra ou se repita (HUBER, 2010).

Acredita-se que este estudo podera contribuir no sentido de ampliar o conhecimento da
equipe de enfermagem e gestores no que diz respeito a prevencdo dos EA, pois a medida que
se conhece quais sdo os determinantes dos eventos, maior atencdo sera dada as atividades de

prevencao.
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2 OBJETIVOS

2.1 GERAL

Analisar a adesdo as boas praticas de processamento de produtos para salde,
estabelecidas na RDC Anvisa n. 15/2012, nos CME dos hospitais com leitos de terapia

intensiva do municipio de Campo Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil.

2.2 ESPECIFICOS

Elaborar e validar um instrumento para avaliacdo da adesdo as boas praticas de

processamento de produtos para saide em CME.

Analisar a adesdo as boas préaticas de processamento de produtos para saude nos CME,
segundo caracteristicas organizacionais, recursos humanos, seguranca e saude no trabalho,
equipamentos, infraestrutura, recepcdo dos produtos, processo de limpeza, preparo, processo
de desinfecgéo, processo de esterilizagcdo, armazenamento e transporte.
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3 RESULTADOS

Os resultados dessa pesquisa sdo apresentados na forma de dois artigos originais que

serdo submetidos a publicacéo.

A validacgéo de contetido do instrumento para avaliacdo da adesdo as boas préaticas de
PPS em CME compreendeu uma das etapas mais importantes do estudo. Esta etapa da
pesquisa permitiu que fosse avaliada a pertinéncia de cada item que compde o formulario

proposto.

Atendendo ao primeiro objetivo especifico: elaborar e validar um instrumento para
avaliacdo da adesdo as boas préaticas de processamento de produtos para saude em CMEs,
apresenta-se o Artigo 1 intitulado Instrumento de avaliagéo das boas praticas em centros de

material e esterilizacéo.

A analise e a avaliacdo do risco compreendem as primeiras etapas da metodologia de
gerenciamento de risco no PPS (COSTA, 2013).

Com o proposito de atender ao segundo objetivo especifico: analisar a adesdo as boas
praticas de processamento de produtos para salde nos CME é apresentado o Artigo 2
intitulado Boas préticas de processamento de produtos para saude em centros de material e

esterilizacdo: desafios profissionais e institucionais transponiveis.
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RESUMO

Objetivo: Elaborar e validar um instrumento para avaliacdo de servicos de salde quanto a
adesdo as boas praticas de processamento de produtos para a salde a partir da literatura e
legislacdo vigentes. Métodos: Utilizou-se a validacdo de contetido com a participacdo de sete
peritos. Como medidas quantitativas foram empregadas a taxa de concordancia e o indice de
validade de conteudo, sendo excluidos os itens com taxa de concordancia inferior a 85% e
com indice de validade de conteudo inferior a 0,85. Resultados: A versdo final do
instrumento possui 147 itens contemplando aspectos relativos as condi¢des organizacionais,
recursos humanos, seguranca e saude no trabalho, equipamentos e infraestrutura, aléem do
processo de trabalho com enfoque na limpeza, preparo, desinfeccdo, esterilizacao,
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armazenamento e transporte. Conclusdo: O instrumento de avaliagdo do cumprimento das
boas préaticas de processamento de produtos para a saude foi elaborado e validado por peritos
com nivel a contento da taxa de concordancia e do indice de validade de conteudo.

Descritores: Avaliacdo de Servicos de Salde; Avaliacdo em Enfermagem; Servico de
Enfermagem; Enfermagem de Centro Cirlargico; Esterilizacdo; Infeccdo
Hospitalar.

ABSTRACT

Objective: To elaborate and validate an evaluation instrument of health services as adherence
to good processing practices of health products from the current literature and legislation.
Methods: Content validation was used with the participation of seven experts. The
quantitative measures were the concordance rate and content validity index, excluding items
with concordance rate lower than 85% and with content validity index lower than 0.85.
Results: The final version of the instrument had 147 items with aspects related to
organizational conditions, human resources, work and health safety, equipment and
infraestructure, besides work process focusing cleaning, preparation, disinfection,
sterilization, warehousing and transportation. Conclusion: The evaluation instrument of
compliance of good processing practices of health products was elaborated and validated by
experts with satisfaction level of the concordance rate and content validation index.

Key words: Evaluation of Health Services; Nursing Evaluation; Nursing Service; Nursing
Surgical Center; Sterilization; Hospital Infection.

RESUMEN

Objetivo: Elaborar y validar un instrumento para evaluar los servicios de salud como la
adhesion a las buenas préacticas de procesamiento de productos para la salud a partir de la
literatura y la legislacion vigentes. Métodos: Se utilizé la validacion de los contenidos con la
participacion de siete peritos. Las medidas cuantitativas: se emplearon tasa de concordancia y
el indice de validez de contenido, y se excluyeron los itenes con tasa de concordancia inferior
a 85% y con un indice de validez de contenido inferior a 0,85. Resultados: La version final
del instrumento contiene 147 itenes contemplando aspectos relacionados con las condiciones
organizacionales, recursos humanos, seguridad y salud en el trabajo, equipamientos e
infraestructura, ademas del proceso de trabajo con un enfoque en la limpieza, preparacion,
desinfeccion, esterilizacion, almacenamiento y transporte. Conclusion: El instrumento
evaluacion del cumplimiento de las buenas practicas de procesamiento de productos para la
salud fue elaborado y validado por peritos con el nivel de satisfaccion de la tasa de
concordancia y del indice de validez de contenido.

Descriptores: Evaluacion de los Servicios de Salud; Evaluacion en Enfermeria; Servicio de
Enfermeria; Enfermeria del Centro Quirargico; Esterilizacion; Infeccion
Hospitalaria.

INTRODUCAO

No Brasil, periodo de 2003 a 2008, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) recebeu 2.102 notificacdes de infecgdes por micobactéria de crescimento rapido

relacionadas a procedimentos cirdrgicos, especialmente, as “scopias”. Apés investigagdo das
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possiveis causas desta emergéncia epidemioldgica destacaram-se falhas nos processos de
limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo de produtos médicos, além de auséncia de registros e de

validacdo desses processos.®

A etiologia das infecgdes cirdrgicas envolve o cumprimento criterioso das boas
praticas no processamento de produtos para a salde e, a ocorréncia dessa iatrogenia clinica

compromete ainda mais as condi¢des de satde publica nacional.

As boas praticas de funcionamento sdo componentes da garantia da qualidade que
asseguram que os servicos ofertados mantenham padrdes de qualidade reduzindo o risco de
dano associado & assisténcia a satde.® Assim, sdo descritos de forma minuciosa os pontos

criticos que deverdo ser seguidos.

Apesar de parecer repetitivo e com acfes automaticas, o0 processamento de produtos
para saude € uma atividade complexa que envolve vérias etapas e que exige profissionais

habilitados e com conhecimentos especificos.®

Em cada etapa se faz necessario observar ndo sO aspectos de infraestrutura e de
equipamentos, mas também desvios de comportamentos humanos frente a atividade proposta,
sendo assim, a ndo ades@o de um profissional ao protocolo estabelecido em qualquer uma das
fases podera comprometer a qualidade do processamento, consequentemente a seguranca do

paciente e até mesmo do préprio profissional.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) Anvisa n. 15, de marco de 2012, é a
primeira normativa brasileira que estabelece os requisitos de boas praticas norteadoras das

atividades em Centros de Material e Esterilizaggo.®

A referida legislacdo abrange as diferentes etapas do processamento de produtos para
salde. A garantia da qualidade no fornecimento de produtos estéreis ndo depende sO da
eficacia da esterilizacdo, depende também da existéncia de instalacdes eficientes, treinamento
adequado dos recursos humanos, praticas destinadas a prevencdo de infeccGes relacionadas a
assisténcia a saude, controle e qualidade de todos os processos desde o ponto de uso até a
reutilizacdo do dispositivo médico e, ainda, da elaboracdo de registros que permitam a

rastreabilidade de cada produto utilizado.®

Logo apds a publicacdo da resolucdo o Conselho Federal de Enfermagem do Brasil,
por meio da Resolucdo n. 424, de 19 de abril de 2012, determinou que cabe ao profissional
enfermeiro dentre outras atividades, a supervisao e a avaliagdo de todas as etapas relacionadas
ao processamento de produtos para salde quais sejam: recepcado, limpeza, secagem, avaliacdo
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da integridade e da funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizacdo, armazenamento e

distribuicdo para as unidades consumidoras.®

Nesse sentido, enquanto o Enfermeiro assistencial tem como uma de suas atribuigdes
monitorar e avaliar os sinais vitais dos pacientes, o Enfermeiro do Centro de Material e
Esterilizacdo monitora os sinais do sistema, realizando avaliagdes com a finalidade de garantir
0 cumprimento de praticas recomendadas e assegurando que apesar das crescentes restricoes
econdmicas, de tempo e de pressbes do Centro Cirurgico, ndo seja adotado nenhum atalho que

possa comprometer a qualidade e seguranga dos pacientes.m

Diante da falta de um instrumento de avaliacdo validado, capaz de ser aplicado em
diferentes contextos hospitalares, propds-se este estudo a fim de construir um instrumento
segundo as evidéncias atualizadas para auxiliar no diagnostico da situacdo e das limitacGes
inerentes a esta pratica, e assim contribuir na melhoria das atividades desenvolvidas no Centro
de Material e Esterilizacdo podendo ser utilizado em processos de auto avaliacdo ou de

avaliacdo externa.

Deste modo, esta pesquisa teve como objetivo elaborar e validar um instrumento para
avaliacdo da adesao as boas praticas de processamento de produtos para a saude em Centro de

Material e Esterilizagdo a partir da literatura e legislagéo vigentes.

METODOS

Trata se de um estudo de natureza metodoldgica subsidiado nas boas praticas de
processamento, estabelecidas na RDC Anvisa n. 15/2012 e por instrumentos disponiveis no
Brasil publicados por estudiosos da area, considerando-se também a experiéncia clinica dos
pesquisadores.(4'8'11) Cabe destacar que a referida regulamentacéo € considerada o documento
mais completo sobre a tematica e seu descumprimento pelas instituicbes hospitalares estara
sujeito a infracdo sanitaria nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo

das sanc@es de natureza civil, administrativas ou penal cabiveis.“*?

Dois profissionais especialistas na area de prevencéo e controle de infec¢do elencaram
os itens que comporiam o formulario, diante das evidéncias cientificas e da legislacdo, os
pesquisadores elaboraram o formuldrio com trés categorias analiticas: caracterizacdo da
instituicdo, bem como do Centro de Material e Esterilizacdo; e avaliacdo do processo de
trabalho. Dentre as variaveis de caracterizacdo da instituicdo, tem-se: total de leitos de
internacdo geral e de terapia intensiva, natureza juridica do Cadastro Nacional de

Estabelecimentos de Salde, existéncia de convénio com o Sistema Unico de Salde, oferta de
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campo de estagio para futuros profissionais, média de cirurgia dos ultimos trés meses,
principais especialidades cirurgicas atendidas na instituicdo e existéncia de certificado de

acreditacdo hospitalar.

Para a caracterizagdo do Centro de Material e Esterilizacdo, o instrumento foi
subdivido em: condi¢Bes organizacionais, recursos humanos, da seguranga e saude no

trabalho, equipamentos e infraestrutura.

E, na avaliacdo do processo de trabalho, priorizou-se: processo de limpeza, preparo,

desinfeccéo, esterilizacdo, armazenamento e transporte dos insumos e artigos hospitalares.

Em uma segunda etapa, realizou-se a validacdo de conteldo do instrumento com
especialistas segundo 0s seguintes critérios: reconhecido saber na area de estudo, experiéncia
na area de controle de infec¢do e/ou esterilizacdo e/ou publicar sobre o tema relacionado a
area.™ Sete avaliadores receberam via e-mail o convite para participar do processo de
validacdo, junto com o formulario proposto acompanhado de uma carta contendo instrucdes e

um questionario com quinze dias para a devolucéo.

Cada item do formulério receberia a classificagdo em: 1= irrelevante, 2= pouco
relevante, 3= relevante e 4= extremamente relevante; havendo a possibilidade de outras

sugestdes para cada item.

A fim de auxiliar a analise dos questionarios devolvidos pelos juizes, uma planilha foi

criada para comparar cada resposta, bem como respectivos comentarios/sugestoes.

A Taxa de Concordancia (TC) foi calculada para cada item, constituida da razédo entre
0 numero de especialistas que concordaram com a manutencdo do item dividido pelo nimero
total de especialistas multiplicado por 100. Também foi calculado o Indice de Validade de
Contetdo (IVC), expresso pela soma da concordancia dos itens 3 e 4 dividido pelo nimero
total de respostas. Foram mantidos no instrumento os itens que obtiverem IVC igual ou

superior a 0,85, que corresponde & concordancia de no minimo seis dos sete avaliadores. ™

Para célculo do IVC, quando o juiz ndo respondeu a questdo, mas fez alguma
sugestdo, sendo esta acatada pelos pesquisadores e inserida no formulario, o item foi

considerado relevante.

Apls o término da validacdo, os itens foram numerados sequencialmente e
classificados em dois tipos: informativos (carater descritivo) e avaliativos (carater de

julgamento). Os itens informativos dizem respeito, por exemplo, ao total de cirurgias
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realizadas na instituicdo, a presenca de termodesinfetadora, dentre outros que apenas
caracterizam o servico. Portanto, somente os itens avaliativos sdo considerados para o calculo

da adesdo as boas praticas para o processamento de produtos para saude.

Alguns peritos sugeriram um roteiro de orientacdo para preenchimento do formulario.
Para tal, foi criado um protocolo em que foram definidas fontes de evidéncias multiplas para a
maioria dos itens a serem avaliados, que € a coleta de dados realizada por diferentes fontes.
Por exemplo, quando o dado deve ser coletado por observacao direta do pesquisador e ainda
confirmado por anéalise do registro documental. Esta opcdo, junto com a criacdo de uma base
de dados e a validacdo das informacGes coletadas pelo informante-chave (responséavel técnico
pelo processamento de produtos para a salde), sdo principios a serem seguidos objetivando

minimizar problemas de validade do constructo e confiabilidade dos dados.™¥

As fontes de evidéncias foram classificadas em: (O) quando o item for avaliado por
meio da observacdo do pesquisador; (R) quando a avaliacdo requerer a analise de
registros/evidéncias documentadas; (E) quando obtida por meio de entrevista do responsavel

pelo servico; e (M) quando o pesquisador for medir/aferir com instrumentos proprios.

Por fim, realizou-se a aplicacdo do instrumento em uma instituicdo em situacdo real de

assisténcia para ajustes e, apos, foi reformulado de acordo com as necessidades identificadas.

O desenvolvimento do estudo atendeu as normas nacionais e internacionais de ética

em pesquisa envolvendo seres humanos.

RESULTADOS

A construcdo e validagdo do instrumento de avaliacdo do cumprimento das boas
praticas de processamento de produtos para saide em Centros de Material e Esterilizacdo
contaram com a participacdo de avaliadores especialistas na area tematica (Tabela 1).
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Tabela 1. Caracterizacdo dos avaliadores segundo sexo, graduacdo, profissdo atual, qualificagéo e
tempo de atuacdo na profissdo; n=7

Variaveis n (%)
Sexo:

Feminino 4 (57,2)

Masculino 3(42,8)
Graduacéo:

Enfermagem 5(71,4)

Medicina 1(14,3)

Fisica 1(14,3)
Profissdo atual™:

Docente 4 (57,1)

Técnico de Vigilancia Sanitaria 3(42,8)

Assessor em Hospital 1(14,3)

Pesquisador 1(14,3)
Qualificacéo:

Doutorado 4 (57,1)

Mestrado 2 (28,6)

Especializacdo 1(14,3)
Tempo de atuagdo na profisséo:

Até 10 anos 2 (28,6)

De 11 a 20 anos -

De 21 a 30 anos 3(42,8)

Acima de 30 anos 2 (28,6)
Regides:

Centro Oeste 3(42,8)

Sudeste 2 (28,6)

Nordeste 1(14,3)

Sul 1(14,3)

*Cada avaliador poderia indicar um ou mais cargos ocupados atualmente, a porcentagem € relativa a
sete questionarios respondidos.

Destaca-se a participacdo de profissionais com mais de 21 anos de experiéncia na area,
com titulacdo de doutorado, com diferentes graduacdes (Enfermagem, Medicina e Fisica) e
que atuam em diferentes regides do pais.
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Tabela 2. Taxa Média de concordancia e do Indice de Validade de Contetido segundo os itens de
caracterizacdo da instituicdo, do Centro de Material e Esterilizacdo e de avaliagdo do
processo de trabalho (N*=156)

Variaveis n TC** (média; %) IVC*** (média)
Caracterizacdo da instituicdo 10 71,42 0,71
Condig0es organizacionais 23 95,65 0,95
Recursos Humanos 5 100 1,00
Seguranca e salde no trabalho 4 96,42 0,96
Equipamentos 19 96,99 0,96
Infraestrutura 30 93,80 0,92
Recepc¢éo dos produtos 2 100 1,00
Processo de limpeza 14 100 1,00
Preparo 10 98,57 0,98
Processo de desinfec¢do 9 98,41 0,98
Processo de esterilizacdo 21 99,31 0,99
Armazenamento 6 95,23 0,95
Transporte 3 100 1,00

*n = nlmero de variaveis.
**TC — taxa de concordancia; ***I\VVC — indice de validade do contetdo.

A versdo final do formulario de avaliacdo consiste em 147 itens, sendo 17 de carater
informativo e 130 avaliativos. Destaca-se que todos os itens da categoria avaliativa obtiveram

uma média de TC acima de 90% e uma média de I\VC superior a 0,90.

DISCUSSAO

A presente pesquisa apresenta algumas limitacdes, como a avaliacdo do instrumento
pelos peritos em apenas uma fase e a caréncia de estudos de validagcdo sobre o tema para
fundamentar as analises e discussbes. Por outro lado, utilizou-se elementos considerados

como precipuos na elaboragdo de um instrumento confiavel e valido,*

que resultou em um
estudo original e que atende a legislacdo brasileira mais recente quanto a avaliacdo do
cumprimento das boas praticas de processamento de produtos para salde, caracterizando-o
como uma ferramenta de gestdo na busca de melhorias das praticas executadas no Centro de

Material e Esterilizacao.

A validacdo de conteudo permitiu que fosse avaliada a pertinéncia de cada item do
formulério. O instrumento de medida foi submetido a validacdo de contetdo por sete juizes
provenientes de diferentes localidades do Brasil. O Indice médio de Validagio de Contetido

das categorias do formulério foi igual a 0,90, exceto pela categoria caracterizacdo da
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instituicdo, que possui apenas itens informativos, assim pode-se deduzir que houve consenso
entre os especialistas em relacdo ao que o instrumento se propde a medir, demonstrando que
aparenta ter abrangéncia da area de conteddo que se deseja medir. As adaptacdes sugeridas

pelos juizes foram pertinentes e de extrema importancia para garantir a validade de conteudo.

Nesse contexto, as sugestOes realizadas durante o processo de validacdo por
profissionais peritos devem ser avaliadas e consideradas pelos pesquisadores, colaborando
para o aperfeicoamento do estudo. Os peritos, ao avaliarem determinado item e proporem
mudancas ao instrumento, auxiliam na consolidacdo dessa metodologia na area pesquisada,
assim como na identificacdo de lacunas, o0 que favorece propostas de novos investimentos em

pesquisas para a solidificacdo da literatura cientifica.*®

A auto-avaliacdo contribui para a estruturacdo dos servi¢cos de salde possibilitando a
identificacdo das realidades e necessidades locais e sua realizacdo em diferentes momentos
serve como parametro para analise de desempenho do servico ao longo do tempo.™® No
entanto, observa-se uma escassez de instrumentos apropriados para avaliacdo da adesdo as
boas praticas de processamento de produtos para satde em Centros de Material e Esterilizagdo
que considerem suas caracteristicas particulares e individuais. O fato foi notado pelos autores
por ocasido da realizacdo do levantamento bibliografico. Foram encontrados poucos
instrumentos que tivessem sido construidos para estudar especificamente este setor do
ambiente hospitalar.(s'”) Contudo, os mesmos ndao contemplavam, em muitos aspectos, a nova

legislacdo em vigor.®

Com relacdo aos itens da categoria avaliativa do instrumento, 0s mesmos obtiveram
uma media de IVC superior a 0,90, fato, de certa forma, corroborado por outro estudo que
propde indicadores de avaliagcdo do processamento de artigos-odonto-médicos—hospitalares.(s)

A presenca de juizes com diferentes formacdes académicas proporcionou
contribuicbes diferentes sobre o risco apresentado em cada etapa do processamento de
produtos para salude e, mesmo assim, quando procedeu ao refinamento do instrumento,
constatou-se alto indice de concordancia na manutencao dos itens avaliativos, isso reforca a

coeréncia do instrumento proposto.

Dos 132 itens avaliativos propostos, apenas dois obtiveram IVC inferior a 0,85.
Ambos foram excluidos do instrumento e se referiam a exigéncia de uma area minima para
preparo, esterilizacdo e armazenamento conforme determina a RDC Anvisa n. 50, de 21 de
fevereiro de 2002 (atualizada pela RDC Anvisa n. 307, de 14 de novembro de 2002).""*® Os
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juizes fizeram comentarios de que ndo ha necessidade de determinar metragem para estas

areas, mas, sim, observar na pratica se o espaco é ou nao suficiente para a atividade proposta.

Ainda, acatando as recomendagGes dos peritos, alguns itens foram subdivididos, um
exemplo foi o de avaliar se os profissionais receberam capacitacdo especifica periddica. Em
decorréncia, cada tema elencado na legislacdo vigente se transformou em um subitem

independente.®

Considerando as fungdes essenciais e responsabilidades dos profissionais que atuam
nos Centros de Material e Esterilizagdo, se qualquer um dos processos que ocorrem nesse
setor for executado apressadamente, incorretamente ou por um profissional inexperiente, ou,
ainda, inadequadamente treinado, o erro resultante pode ocasionar atrasos no processamento
dos materiais e insatisfacdo dos profissionais que necessitam utilizar esses materiais ou, em
outra perspectiva, pode contribuir para resultados negativos na assisténcia ao paciente e, até

mesmo, responsabilizar civilmente a instituicio.™

Logo, instrumentos para avaliagdo da adesdo as boas praticas de processamento de
produtos para saude em Centros de Material e Esterilizagdo sdo de extrema importancia,
principalmente quando elaborados com base em legislacdo vigente. O instrumento obtido,
segundo os peritos que o analisaram, foi considerado adequado para avaliagdo do
processamento de produtos para salde, sugerindo que o mesmo apresenta validade de
conteudo, no entanto, recomenda-se que adequagdes sejam realizadas com o surgimento de

novas evidéncias e legislacBes pertinentes.

Ao formulario ndo foi atribuido escores aos itens que o compde, pois como foi
elaborado para atender as condi¢cdes adequadas do processamento de produtos ndo seria

adequado atribuir maior importancia/valor de um item sobre outro.

Diante da precariedade de estudos de enfermagem nesta area, a validacdo do presente
instrumento contribuira significativamente para a pratica dos enfermeiros ao aplicar no Centro
de Material e Esterilizacdo um instrumento de avaliacdo da adesdo as boas praticas de
processamento de produtos para satde validado por especialistas.

A existéncia de padrdes de boas praticas nem sempre elimina os erros, mas certamente
permite a realizacdo de correcBes de modo que estes ndo se repitam. Nesse sentido, a
seguranca do paciente e a melhoria do desempenho devem ser as principais prioridades de

uma organizacéo de satide.”
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Ao final da aplicacdo do instrumento, é possivel ponderar cada indicador do
formulario de acordo com o grau de adequacdo do servico. Acredita-se que sua utilizacdo
permitird aos gestores e responsaveis técnicos pelos respectivos Centros de Material e
Esterilizacdo conhecimento para superar as principais deficiéncias estruturais, de
equipamentos e de processo de trabalho no contexto do processamento de produtos para

salde.

CONCLUSAO

O instrumento de avaliacdo da adesdo as boas praticas de processamento de produtos
para saude em Centros de Material e Esterilizacdo foi elaborado e validado por peritos com

nivel a contento da TC e do IVC, sendo sua aplicabilidade factivel.
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RESUMO

Objetivou-se analisar a adesao as boas préaticas de processamento de produtos para salde em
Centros de Material e Esterilizacdo de hospitais com leitos de terapia intensiva subsidiado na
Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 15, de 15 de marco de 2012, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Trata-se de um estudo observacional, do tipo casos multiplos, no qual
foram envolvidos oito hospitais da cidade de Campo Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil. Na
coleta dos dados, utilizou-se um formulario validado, o qual foi fundamentado nas técnicas de
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observacdo direta, analise documental, mensuracdo de areas fisicas e mensuracdo de
temperatura e da umidade relativa do ar. As categorias mais descumpridas da referida
Resolucdo, de acordo com a média de adesdo, foram: as exigéncias relacionadas aos recursos
humanos (28,8%), a seguranca do trabalho (32,5%), o processo de desinfeccdo (34,5%), 0s
equipamentos (35,3%) e o transporte (37,5%). Diante desses resultados, infere-se que a
qualidade dos produtos para saude processados nesses servigos estd comprometida por
aspectos individuais e institucionais, expondo os profissionais da area a riscos ocupacionais
evitaveis.

Descritores: Esterilizacdo; Gerenciamento de Seguranga; Infeccdo Hospitalar; Seguranca de
Dispositivos Médicos; Vigilancia Sanitaria; Saude do Trabalhador.

ABSTRACT

This study aimed to analyze the adherence to good processing practices of health products in
the Material and Sterilization Center of hospitals with intensive care beds subsidized in
Collegiate Directory Resolution number 15, of 15 March 2012, of the National Health
Surveillance Agency. This is an observational study, type multiple type cases in which eight
hospitals of the city of Campo Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil, were involved. For data
collection, a validated form was used, based on the techniques of direct observation,
document analysis, measurement of physical areas and measurement of temperature and
relative humidity. The most unfulfilled categories of the Resolution, according to the average
of accession, were related to human resources requirements (28.8%), work safety (32.5%),
disinfection process (34.5 %), equipment (35.3%) and transportation (37.5%). From these
results, it is seen that the quality of health products processed in these services is
compromised by individual and institutional aspects, exposing professionals to preventable
occupational risks.

Keywords: Sterilization; Safety Management; Hospital Infection; Medical Devices Safety;
Health Surveillance; Occupational Health.

RESUMEN

Este estudio tuvo como objetivo analizar el adhesion a las buenas préacticas de procesamiento
de productos para la salud en Centros de Material y Esterilizacion de los hospitales con lecho
de terapia intensiva subsidiado por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria por
Resolucion de Directorio n. 15 del 15 de marzo de 2012. Se trata de un estudio observacional,
del tipo casos multiples, en el que fueron envueltos ocho hospitales de la ciudad de Campo
Grande, Mato Grosso do Sul, Brasil. Para la recoleccion de datos, se utilizé un formulario
validado, que se basa en las técnicas de observacion directa, analisis de documentos,
mensuracion de areas fisicas y mensuracion de temperatura y humedad relativa del aire. Las
categorias més incumplidas de la referida Resolucién, de acuerdo con la media de adhesion,
fueron: las exigencias relacionadas a los recursos humanos (28,8%), a la seguridad del empleo
(32,5%), el proceso de desinfeccion (34,5%), los equipamientos (35,3%) y el transporte
(37,5%). A partir de estos resultados, se infiere que la calidad de los productos para la salud
procesados en estos servicios esta comprometida por aspectos individuales e institucionales,
la exposicidn de los profesionales del area a los riesgos laborales evitables.

Descriptores: Esterilizacion; Gestion de la Seguridad; Infeccion Hospitalaria; La Seguridad
de los Dispositivos Médicos; Vigilancia Sanitaria; Salud del Trabajo.
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INTRODUCAO

Preocupacgfes com a possibilidade de falhas no processo de limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de produtos para saude é uma constante quando se discute seguranca do paciente
e garantia da qualidade da assisténcia a saude. Estudos realizados em diferentes paises
documentaram a falta de conformidade com as diretrizes estabelecidas para o processamento
de produtos para saude que, como consequéncia, pode ocasionar surtos de infeccdo

relacionada a assisténcia a saude.®?

Embora os profissionais dos Centros de Material e Esterilizacdo (CME) néo estejam
diretamente presentes nas atividades da assisténcia direta, eles contribuem sobremaneira na
seguranca do paciente, por meio do fornecimento de insumos e materiais livre de micro-
organismos, endotoxinas, residuos de proteinas, mantendo a integralidade e funcionalidade

esperada para cada artigo e ainda disponibilizando-os dentro do prazo estabelecido.®”

Para evitar eventos adversos oriundos da inadequada prestacdo de servico aos
pacientes, a abordagem proativa ¢ uma das ferramentas mais recomendada.® Sendo assim,
como medida preventiva quanto as possiveis falhas detectadas no processamento dos produtos
para saude, a avaliacdo do risco relacionado a esse processo deve fazer parte da politica de

prevencdo de infeccdo e ser realizada pelo menos anualmente.®

No Brasil, a primeira normativa que estabelece detalhadamente os requisitos de boas
praticas para o processamento de produtos para saude € a Resolugdo da Diretoria Colegiada n.
15, de 15 de marco de 2012, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esse documento
instituiu que até o dia 15 de marco de 2014 todos os CME devem estar em conformidade com
0 que a norma recomenda; o seu descumprimento caracteriza infracdo sanitéria, nos termos da
Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sancBes de natureza civil,

administrativas ou penal cabiveis.%

Em conformidade com as recomendacdes atuais,”*” este estudo objetiva analisar a
adesdo as boas praticas de processamento de produtos para satde nos Centros de Material e
Esterilizacdo de hospitais com leitos de terapia intensiva do municipio de Campo Grande,
MS.

METODO

Trata-se de um estudo descritivo de casos multiplos. Este método € indicado quando se
deseja compreender em profundidade os fenbmenos contemporaneos individuais, de grupos

ou de uma organizacdo. O estudo comparativo ou de casos multiplos possibilita expandir ou
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generalizar teorias, e ndo apenas enumerar frequéncias, sob estas circunstancias a
generalizacdo é analitica, ou seja, se dois ou mais casos demonstram apoiar a mesma teoria a

replicacdo pode ser afirmada e nio generalizada.®”

O principal diferencial desse tipo de estudo é que a coleta de dados ndo é
simplesmente um registro mecanico de dados, o estudo de caso requer grande habilidade do
pesquisador, que deverd ter profundo conhecimento do assunto e capacidade de interpretagdo
de dados, principalmente quando as fontes de evidéncias se contradizem levando a

necessidade de investigacdo complementar para busca de evidéncia adicional .

Foram convidados a participar do estudo os 12 hospitais do municipio de Campo
Grande, MS que possuem leitos de Terapia Intensiva, destes, oito (66,7%) participaram do

estudo. A coleta de dados foi realizada no més de janeiro de 2014.

A fim de garantir o anonimato, cada instituicdo foi identificada com uma letra do
alfabeto. A escolha dos hospitais foi baseada na inferéncia de que as instituicdes que possuem
leitos de terapia intensiva realizam cirurgias de grande porte, prestando assisténcia a pacientes

de maior complexidade, consequentemente requerendo maior uso de produtos processados.

Para a coleta dos dados, foi elaborado e validado um formulario que possui trés
categorias analiticas: 1) Identificacdo da instituicdo; 2) Caracterizacdo do Centro de Material
e Esterilizacdo, que foi subdivida em: condi¢es organizacionais, recursos humanos, da
seguranca e saude no trabalho, equipamentos e infraestrutura; 3) Avaliacdo do processo de
trabalho e dos procedimentos de limpeza, preparo, desinfeccdo, esterilizagdo, armazenamento

e transporte dos insumos e artigos hospitalares.

A validacdo de contetido do formulério contou com a participacdo de sete especialistas
com reconhecido saber na area de estudo.*? Para cada item proposto foi calculado a Taxa de
Concordancia (TC) e o indice de Validade de Contetdo (IVC), sendo mantido no formulario

os itens com TC e IVC igual ou superior a 85% e 0,85 respectivamente.

Os itens do instrumento de coleta de dados foram numerados sequencialmente e
classificados em dois tipos: informativos (carater descritivo) e avaliativos (carater de
julgamento). Os itens informativos dizem respeito, por exemplo, ao total de cirurgias
realizadas na instituicdo, a presenca de termodesinfetadora, dentre outros itens que apenas
caracterizam o servico. Portanto, somente os itens avaliativos sdo considerados para o calculo

da adesdo as boas praticas para o processamento de produtos para salde.

Alguns peritos sugeriram um roteiro de orientacdo para preenchimento do formulério.



46

Para tal, foi criado um protocolo em que foram definidas fontes de evidéncias maltiplas para a
maioria dos itens a serem avaliados, que é a coleta de dados realizada por diferentes fontes.®
Por exemplo, quando o dado deve ser coletado por observacao direta do pesquisador e ainda

confirmado por anéalise do registro documental.

Realizou-se a coleta de dados através da observacdo direta, analise de
registros/evidéncias documentados, entrevista com o responsavel pelo servigo, e
mensuracao/afericdo de parametros com instrumentos. Apds o término da coleta, os dados
coletados foram validados pelo informante do servigo. Esses principios foram seguidos para

minimizar problemas de validade do constructo e confiabilidade dos dados coletados.™"

O levantamento da area fisica foi realizado com trena simples e marcacdo em
milimetro com posterior célculo da area. No periodo vespertino, realizou-se as mensuracées
de temperatura e umidade do ar nas salas de limpeza, de preparo/esterilizacdo e de
armazenamento, por meio do termo-higrometro, o qual foi deixado na area central de cada

ambiente por no minimo 10 minutos.

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Mato Grosso do Sul (Parecer n. 404.645).

Os formularios foram tabulados em planilha Excel. Além de estatisticas descritivas e
calculos de intervalo de confianca com base no fator de correcdo de populacdo finita,
realizou-se o teste Qui-quadrado para testar as possiveis diferencas entre as categorias

analisadas, sendo aceito como diferenca estatisticamente significativa o valor de p<0,05 (5%).

RESULTADOS

Das instituicdes hospitalares participantes, cinco eram privadas, duas filantropicas e
uma publica, totalizando-se 1.419 leitos, o que representa 53,2% dos leitos existentes na

cidade, estas realizam em torno de 5000 procedimentos cirdrgicos por més.

Todos os CME estudados séo classificados como Tipo |1, ou seja, processam produtos
para saude criticos de conformacdo complexa, que sdo caracterizados por possuirem Iimen
inferior a cinco milimetros, ou com fundo cego, espagos internos inacessiveis para a friccdo

direta, reentrancias ou valvulas.“?

O processamento de produtos criticos é centralizado em 75% dos casos. Apenas duas

instituicdes possuem enfermeiro atuando exclusivamente no CME.
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Em relagdo a sala de limpeza, cinco institui¢des (62,5%) possuem area fisica adequada
segundo o que determina a legislacdo. No entanto, em dois casos, € evidente que a area
destinada a limpeza dos produtos € insuficiente. Somente a sala de limpeza de uma instituicdo
apresentou temperatura adequada no momento da avaliacdo. Todos os demais ambientes
avaliados apresentaram temperatura acima de 22°C, limite estabelecido na resoluc&o.™

Apesar da exigéncia legal da existéncia de lavadora ultrassonica, trés (37,5%) dos

CME néo possuem o referido equipamento.

Considerando a obrigatoriedade de inspecéo visual com lupa de no minimo oito vezes
de aumento, 75% dos hospitais ndo a realizam sistematicamente. Identificou-se em sete
hospitais (87,5%) o processamento de produtos para satde sem registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (furadeira doméstica em trés servicos, agulhas de crochet e linhas de
pesca em dois) e, ainda, 0 reprocessamento de compressas cirurgicas em 50% dos casos e de

sonda nasotraqueal em uma instituicao.

Em 100% dos casos, observou-se a ndo utilizacdo de Equipamentos de Protecéo
Individual (EPI) pelos trabalhadores segundo o risco da atividade realizada. Cabe destacar que
todas as instituices participantes ofertam campo de estagio para futuros profissionais da area
da saude. Os resultados de desempenho de cada instituicdo de acordo com as categorias

analisadas e a média de desempenho por categoria estdo descritos na Tabela 1.

Tabela 1. Distribui¢do percentual dos niveis de cumprimento das boas préaticas de processamento de
produtos para saude de oito CME vinculadas a instituicdes hospitalares segundo as
categorias analiticas do processamento — Campo Grande, MS, 2014

) . Casos (%) Desempenho
Categorias analiticas A 5 c D £ = G H médio* (%)
Condigdes organizacionais 429 524 619 571 524 57,1 66,7 50,0 54,9
Recursos humanos 10,0 20,0 40,0 20,0 50,0 40,0 20,0 30,0 28,8
Seguranca e salide no trabalho 200 60,0 60,0 200 20,0 20,0 20,0 40,0 32,5
Equipamentos 235 235 18,8 42,9 423 478 435 429 35,3
Infraestrutura 36,7 50,0 58,8 70,0 44,1 60,0 559 545 53,7
Recepc¢do dos produtos 0,0 50,0 500 50,0 500 50,0 50,0 50,0 43,8
Processo de limpeza 40,0 35,7 50,0 46,7 375 50,0 50,0 43,8 44 4
Preparo 444 66,7 66,7 889 556 66,7 778 444 63,9
Processo de desinfecgédo - - 538 - 333 - 16,7 333 34,5
Processo de esterilizacdo 76,9 583 778 857 643 80,0 61,1 78,6 72,9
Armazenamento 33,3 66,7 66,7 66,7 66,7 66,7 66,7 66,7 62,5
Transporte 33,3 333 333 333 333 333 66,7 333 375
Desempenho geral** 374 457 515 581 46,0 55,7 50,6 48,7 -

*p<0,001; **p=0,029.



48

As médias de desempenho geral entre os hospitais foram estatisticamente diferentes
(p=0,029).

Quanto a média de pontuacdo por categoria, também houve diferenca estatisticamente
significativa entre elas (p<0,001), ou seja, 0s hospitais apresentam mais conformidades em

algumas categorias do que em relagéo a outras.

As médias de adesdo as exigéncias relacionadas aos recursos humanos (28,8%), a
seguranca do trabalho (32,5%), ao processo de desinfeccdo (34,5%), aos equipamentos
(35,3%) e ao transporte (37,5%) demonstram que estas foram as categorias mais

descumpridas.

A média de desempenho geral das oito institui¢des referente ao cumprimento das boas
praticas de processamento de produtos em CME foi de 49,2%. Conforme o ajuste pelo fator
de correcdo de populacéo finita, o erro calculado foi de 20,9%, o que representa um valor de

Intervalo de Confianca variando de 28,3% a 70,1%.

Considerando o limite superior do calculo de erro, foi demonstrado que a média da
melhor performance hospitalar em relacdo ao cumprimento das boas praticas de

processamento de produtos nos CME néo ultrapassa 70,1%.

No gue concerne as médias de desempenho das categorias analiticas apresentadas na
Tabela 2, ressalta-se que apenas cinco categorias (41,7%) obtiveram cumprimento das boas
praticas superior a 50%, todavia, ndo ultrapassando o percentil 73%.

Tabela 2. Desempenho médio nos niveis de cumprimento das boas préticas de processamento de
produtos para saude em oito CME segundo diferentes categorias analiticas - Campo
Grande, MS, 2014

Categorias analiticas desel\rﬂni)ctlalr?h%e(% ) Erro* (%) IC (95%)
Condigdes organizacionais 54,9 20,8 34,1-75,7
Recursos humanos 28,8 18,9 9,9-47,7
Seguranga e saude no trabalho 325 19,6 12,9-52,1
Equipamentos 35,3 20,0 15,3-55,3
Infraestrutura 53,7 20,8 32,9-74,5
Recepc¢éo dos produtos 43,8 20,7 23,1-64,5
Processo de limpeza 444 20,8 23,6-65,2
Preparo 63,9 20,1 43,8-84,0
Processo de desinfec¢do 34,5 35,2 -0,7-69,7
Processo de esterilizacdo 72,9 18,6 54,3-91,5
Armazenamento 62,5 20,2 42,3-82,7
Transporte 37,5 20,2 17,3-57,7

*Foi utilizado o fator de corre¢éo de populagdo finita.
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O intervalo de confianga da categoria processo de desinfeccdo teve escore negativo
por ser realizado em apenas quatro instituicdes. Os outros hospitais nao realizavam o processo
de desinfeccdo na época da coleta de dados. Nestes casos, 0s produtos semicriticos utilizados
na assisténcia ventilatoria, anestesia e inaloterapia eram submetidos a esterilizacdo por éxido

de etileno em empresas terceirizadas.

Na Figura 1, sdo apresentados os graficos Box-Plot por categoria analitica, observando
um desempenho melhor das categorias relacionadas aos processos de preparo e esterilizagéo,
atividades que envolvem muitos aspectos individuais referentes as categorias que requerem
maior intervencdo do gestor da instituicdo, como adequacdo de recursos humanos, garantia de

seguranga do trabalhador e de equipamentos compativeis com a atividade desenvolvida.
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Figura 1. Box-Plot do desempenho das instituicGes segundo categoria analitica — Campo
Grande, MS 2014

DISCUSSAO

Se considerassemos hipoteticamente que somente as instituicdes estudadas realizam
cirurgias na cidade, teriamos aproximadamente 1 cirurgia para cada 14 habitantes por ano,
dado muito acima do previsto pela Organizacdo Mundial da Saude que € de 1 cirurgia para
cada 25 habitantes."® Essa caracteristica se deve a realidade de que Campo Grande tornou-se
referéncia estadual para uma série de especialidades cirurgicas, sendo assim, é esperado dos
CME dessas instituices a prestacdo de servigos com seguranca e qualidade, visto que, além

da alta cobertura populacional, é referéncia para procedimentos cirirgicos mais complexos.



50

Segundo a legislagdo, é obrigatorio que o processamento dos artigos criticos seja
realizado nos CME em ambientes especificos e por profissionais treinados.? Neste estudo,
constatou-se que a melhor performance (caso D) em relacdo ao cumprimento das boas
praticas de processamento de produtos nos CME estudados é de 58,1%, que os CME
apresentam diferencas estatisticamente significativas entre o desempenho geral (p=0,029) e
também ha diferencas entre as etapas do processamento de produtos para saude (p<0,001). A
auséncia de supervisdo do processo pelo Enfermeiro, de equipamentos automatizados para
limpeza, de padronizacdo do processo de desinfeccdo, dentre outras ndo conformidades
encontradas neste estudo, configuram aspectos que favorecem o risco e diminuem a seguranca

dos usuarios desses produtos.

Além disso, o longo intervalo de tempo normalmente encontrado entre a ocorréncia da
falha e o reconhecimento do problema dificulta uma investigacdo retrospectiva dos casos de
infeccdo relacionada a produtos de salde. Portanto, a prevencao de erros no processamento
desses dispositivos dependeréd da aderéncia as diretrizes publicadas e as recomendagfes dos
fabricantes dos produtos, bem como da adequada formacdo e avaliacdo das atividades

realizadas pelos funcionarios responséaveis pelo processamento de produtos para satide.

Assim como 0s processos referentes ao cuidado direto ao paciente, 0 processo de
trabalho do CME envolve pessoas. A implementacdo das boas praticas ndo é uma tarefa facil.
A equipe precisa de um lider, do comprometimento da alta direcdo e de numero suficiente de

profissionais com conhecimentos especificos para atuar na area, 1419

A escassez de investimentos de capacitacdo em recursos humanos na area da saude foi
uma das inconformidades que justificam desempenho ruim dos profissionais em CME. Um
estudo realizado em trés hospitais de Sergipe verificou que 100% dos profissionais que
trabalhavam no hospital filantrépico e 66,7% dos funcionarios do hospital publico
desconheciam a legislacdo vigente sobre boas praticas de processamento de produtos para
salde. Ja na instituicdo privada 61% dos trabalhadores em CME conheciam a normativa, esse
resultado foi provavelmente relacionado as capacitacGes periddicas ofertadas pelo servigo

privado.®®

Aspectos associados ao déficit no conhecimento em termos de capacitacdo e
atualizacao influenciam diretamente a percepg¢éo e crenca de risco, aumentando as chances de
falhas no processo de trabalho. Ademais, com o avanco tecnoldgico, 0s produtos se tornam

cada vez mais complexos e seu processamento requer da equipe constantes atualizagées.®"*"
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Ainda nesse sentido, a presenca de um profissional integrado e responsavel com a
supervisdo também favorece o éxito das atividades na CME, inclusive identificando
precocemente problemas relacionados a natureza dos produtos antes de serem processados.
Identificou-se na presente pesquisa 0 processamento de furadeiras domésticas, agulhas de
crochet e linhas de pesca, todos sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria,

logo, ndo poderiam ser utilizados na assisténcia a salde.

A furadeira domeéstica ndo possui controle de rotacdo, pode aspirar particula de 0sso
para seu interior, ndo pode ser esterilizada, a lubrificacdo a 6leo pode contaminar o campo
cirGrgico e ainda ndo possui protecdo contra descarga elétrica.*® As agulhas de crochet néo
foram idealmente projetadas para serem utilizadas como produto médico, sendo assim, podem
oferecer riscos a saude decorrentes da utilizacdo de ligas impréprias na sua composicdo, ndo
possuem garantia, pelo fabricante, de eficacia e seguranca na utilizacdo de indicacdo em
procedimento cirdrgico e, ainda, inexisténcia de atestado do fabricante quanto aos métodos de
limpeza e esterilizagéo adequados ao material.*® E quanto as linhas de pesca, o raciocinio é o

mesmo.

Provavelmente, a utilizacdo desses artigos sem registro e o reaproveitamento de
compressas cirdrgicas, produto incluso na lista de produtos proibidos de reprocessar,® séo
realizados devido a falta de conhecimento sobre o risco, restricbes orcamentarias e déficit

quanto a fiscalizacao.

Demandas por economia tém o potencial de afetar a capacidade de manter um servico
de satde de qualidade.®™ O profissional enfermeiro responséavel pelo setor deve assegurar que
nenhum atalho seja tomado que possa comprometer a qualidade e a seguranga do paciente

independente das restricdes econdmicas, de tempo e pressdes do bloco operatério.(7'15)

Apesar de constatarmos problemas de estrutura fisica, esta ndao foi a categoria de maior
nivel de inadequacdes. Percebe-se a necessidade de priorizar aspectos relativos a contratacao
e capacitacdo de recursos humanos, aumentar a seguranca e saude no trabalho, implementar
novas tecnologias de limpeza e revisar os processos de trabalho, a maioria destas condicoes

requer envolvimento maior dos gestores da instituicao.

A falta de equipamentos e a ndo realizacdo da inspecdo visual pds-limpeza,
encontradas nesta investigagdo, também foram problemas identificados em um estudo
realizado na Alemanha onde os autores relataram que as condi¢des nos servicos analisados

ndo satisfaziam os requisitos legais por trés motivos: altos custos para implementacéo
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adequada das diretrizes atualmente recomendadas, o valor subjetivo atribuido a unidade de

reprocessamento e a déficits de vigilancia por parte das autoridades de satde.®

Apesar de os funcionarios do CME perceberem a importancia do setor, pesquisas
apontam a falta de reconhecimento do setor por parte dos administradores.®*%¥. O déficit de
recursos humanos e materiais séo apontados como forcas que restringem o processo de

trabalho, havendo necessidade de buscar solugées com os gestores da instituicdo.®>

A exposicdo a riscos ocupacionais evidenciados pelo ndao uso dos EPI e pela
temperatura inadequada é uma situacdo preocupante. O risco ocupacional mais referido em
um estudo realizado no Rio Grande do Sul, em 2010, foi a exposicdo ao calor. E, 0s
profissionais relataram que mesmo aderindo ao uso de EPI, 46,15% j& sofreram algum
acidente no processamento dos produtos para saude. Mesmo com a dimensdo continental do
pais, a maioria dos estados brasileiros possui um clima tropical (quente e semidimido) e a
inadequada manutencao de uma temperatura agradavel pode ser um dos fatores que dificulta a

adesdo a utilizacao dos EPI pelos profissionais do setor.V

Quanto ao processo de limpeza, constatamos que a média geral de desempenho dos
CME foi de apenas 44,4%. Uma alternativa que torna o processamento de produtos para
saude mais rapido, econébmico e seguro € a automacao da limpeza. Apesar de aparentemente
ser uma solugdo facil de ser aplicada, no presente estudo, verificamos problemas de
instalacdo, de qualidade da agua, falta de qualificacdo de operacdo e desempenho dos
equipamentos e, ainda, auséncia de manutencdo preventiva, como também a falta ou demora

de técnicos para realizar a manutencéo corretiva.

Mesmo com os desafios, a evolucdo tecnoldgica dos CME tem sido percebida pelos
funcionarios como um fator que facilita o processo de trabalho agilizando a execugdo das
tarefas a0 mesmo tempo em que aumenta a protecdo e a seguranga quanto a possiveis

acidentes com material contaminado.??

E notério o melhor desempenho da subcategoria processo de esterilizagdo. Essa
caracteristica praticamente é um contrassenso, considerando que se a limpeza nao for eficaz

ndo ha como garantir o processo de esterilizagdo.®*"

Adicionalmente, precisamos enquanto educadores e pesquisadores reconhecer a
complexidade do processo de esterilizacdo, que para manter aspectos relacionados a
eficiéncia, eficacia, seguranca e qualidade depende diretamente das etapas que a antecedem,

exigindo, assim, 0 seu cumprimento criterioso € minucioso. “Uma corrente ¢ tdo forte quanto
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seu elo mais fraco”.”” Portanto, 0o ndo cumprimento de qualquer uma das normas
recomendadas coloca em risco a seguranca do processo como um todo. O cumprimento das
boas praticas de 58,1% (valor do melhor performance hospitalar encontrada neste estudo)
pode ser considerado suficiente para garantia da qualidade dos produtos processados? De
acordo com a legislacéo, nd0."” Por outro lado, interromper imediatamente a atividade das

oito instituicdes estudadas também ndo seria a solucéo.

Pesquisadores, ao avaliarem a estrutura, o processo e o resultado de uma CME de um
hospital de grande porte localizado no norte do Parand, concluiram que para os indicadores de
limpeza obteve-se 34,4% de ndo conformidade, para os de preparo e acondicionamento 0
indice foi de 26,9% e para os de esterilizagdo, guarda e distribuicdo a presenga de itens ndo
conformes foi de 26,2%, esses dados corroboram com os dados desta pesquisa e reforcam a

relevancia da priorizacdo do tema no pais.®

Esta investigacdo apontou importantes desafios para o adequado processamento CME
de produtos para a saude. A discussdo sobre o tema nas instituicdes formadoras ainda é
insuficiente,®® e o cenario de aprendizado segundo o presente estudo é inadequado. Como
formar e atrair futuros profissionais para um setor que nao possui profissional de nivel
superior para supervisdo, que possui alto risco de transmissdo de doengas, que muitas vezes €
desvalorizado pela direcdo do hospital e, ainda, que ndo apresenta conforto térmico para

execucéo das atividades?

E dentro desse contexto ndo podemos eximir o papel do Estado engquanto regulador e
responsavel pelas politicas ptblicas de satde.®* Embora haja 0 aumento de pesquisas na area
de processamento de dispositivos médicos de uso Unico, observa-se escassez de estudos,
investimentos e politicas que priorizem a implantacdo das boas préaticas de processamento de

produtos de uso permanente.

Este estudo trouxe informacdo consistente para que 0S gestores e 0S responsaveis
técnicos pelas CME possam refletir sobre a situacdo evidenciada em termos de
potencialidades, das deficiéncias estruturais, da organizacdo dos servicos e do processo de
trabalho, entre outros elementos importantes para o gerenciamento de risco associado ao
processamento de dispositivos medicos. E, ainda, sdo necessarios estudos adicionais quanto as
boas praticas para o processamento de produtos para saude a fim de demonstrarem se as
mesmas estdo sendo implementadas nos CME e quais sdo suas principais dificuldades em

seguir as diretrizes atuais.
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CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que a média de adesao as exigéncias relacionadas aos recursos

humanos, a seguranca do trabalho, ao processo de desinfec¢do, aos equipamentos e ao

transporte foram as categorias mais descumpridas da Resolucdo da Diretoria Colegiada n.

15/2012, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ressalta-se que apenas cinco

categorias (41,7%) obtiveram cumprimento das boas praticas superior a 50%, porém, ndo

ultrapassando o percentil 73%. Diante desses resultados, infere-se que a qualidade dos

produtos processados nesses servicos pode estar comprometida, inclusive expondo 0s

profissionais e pacientes a riscos bioldgicos plenamente evitaveis.
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4 CONCLUSOES

O instrumento para avaliacdo da adesdo as boas praticas de PPS em CME foi
elaborado e validado por peritos em nivel de contento de Taxa de Concordancia e de indice de

Validade de Conteudo, e sua aplicacéo é factivel.

As médias de adesdo as exigéncias relacionadas aos recursos humanos (28,8%), a
seguranca do trabalho (32,5%), ao processo de desinfeccdo (34,5%), aos equipamentos
(35,3%) e ao transporte (37,5%) demonstram que estas foram as categorias mais
descumpridas da referida Resolucédo. Diante desses resultados, infere-se que a qualidade dos
produtos para saude processados nesses servigos pode estar comprometida, inclusive expondo

os profissionais da &rea a riscos ocupacionais evitaveis.

Seré necessario investir muito em divulgacdo, pesquisas, financiamento e treinamento
de profissionais para o adequado cumprimento das boas praticas de PPS nos hospitais
estudados. A implantacdo das boas praticas ndo requer apenas o comprometimento dos
profissionais do setor mas também do apoio da alta direcdo da instituicdo, dos colaboradores
que consomem o0s produtos processados, da academia enquanto produtora de evidéncias
cientificas e responsavel pela formacéo profissional e da vigilancia das autoridades sanitarias

e dos Conselhos de Classe.
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APENDICES

APENDICE A — Questionario para validagdo do formulério

FUNDACAO
Servigo Publico Federal UNIVERSIDADE FEDERAL
Ministério da Educacéo DE MATO GROSSO DO SUL

UFMS

QUESTIONARIO PARA VALIDA(;AO DO FORMULARIO PARA AVALIACAO DO
CUMPRIMENTO DAS BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
PARA SAUDE EM CENTROS DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

Orientacdes para avaliagdo do instrumento:

Nas paginas seguintes, segue o questionario de validacdo de conteddo elaborado, o qual foi
adaptado dos instrumentos de K. U. Graziano et al., em Indicadores de avaliacdo do
processamento de artigos odonto-médico-hospitalares: elaboracgéo e validacdo (2009), E. A.
M. Costa e E. A. Costa, em Risco e seguranc¢a sanitaria: analise do reprocessamento de
produtos médicos em hospitais de Salvador/BA (2012), A. C. C Mendonga, em
Processamento de produtos para a satde em autoclaves a vapor: andlise dos indicadores de
estrutura e processo (2012), e principalmente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
por meio da Resolugéo da Diretoria Colegiada n. 15, de 15 de margo de 2012, e foi discutido
com dois profissionais especialistas na area de controle de infec¢éo.

Também segue por e-mail o formul&rio proposto em seu formato original.

O formulario possui 3 categorias analiticas: 1) Caracterizacdo da instituicdo, 2) caracterizacdo
do CME e 3) Avaliacédo do processo de trabalho.

A caracterizacdo do CME sera subdividida em: condi¢fes organizacionais, recursos humanos,
seguranca do trabalhador, equipamentos e infraestrutura; a avaliacdo do processo de trabalho
sera dividida em: processos de limpeza, preparo, desinfeccao, esterilizacdo, armazenamento e
transporte.

Neste primeiro momento, a finalidade da pesquisa sera determinar o grau de relevancia
atribuido pelo comité de especialistas a cada item do formulario. Para isso, solicitamos que
assinale com um X na respectiva coluna a op¢do que corresponde a sua opinido sendo:

1 —Irrelevante; 2 — Pouco relevante; 3 — Relevante; 4 — Extremamente relevante
Obs. 1: O Sr.(a) deve expressar sua opinido para todas as alternativas listadas.

Obs. 2: Ha em todos os itens espaco para emissdo de sugestdes e no final de cada
subcategoria também foi reservado um espaco para comentarios.

Identificagdo do Avaliador

N[0T TP PPR TR PPR PR
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Profissdo atual: [ ] docente [ ]enfermeiro assistencial

68

[ T OULIO e

Qualificacdo: [ ] especialista [ ] mestrado [ ]doutorado

[ ] p6s doutorado

Tempo de atuagao NA ProfiSSAO: ......ccvvciieiiie ettt re e

PARTE | — Caracteriza¢do da Instituicéo

1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante

Item de avaliacao

1

2

3

4

1. Razdo Social
Sugestéo:

2. Data avaliagéo
Sugestéo:

3. Total leitos
Sugestéo:

4. Total leitos UTI
Sugestéo:

5. Natureza juridica cadastrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude

Sugestéo:

6. E conveniada ao SUS
Sugestéo:

7. Ainstituicdo oferta campo(s) de estagio para formacéao de futuros
profissionais

Sugestéo:

8. Meédia de cirurgias més (Gltimos 3 meses)
Sugestdo:

9. Principais especialidades cirlrgicas atendidas na institui¢do
Sugestéo:

10. Possui acreditacdo hospitalar
Sugestéo:

(00011 01101 7= 1 [0 1S AU E T T TR O RPN
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliagéo ‘ 1 ] 2 ‘ 3 \ 4

PARTE Il — Caracterizagdo do Centro de Material e Esterilizacdo (CME)

CONDICOES ORGANIZACIONAIS

1. Classificagcdo CME (Classe | ou II)
Sugestéo:

2. Sistema de processamento (centralizado ou descentralizado)
Considerar centralizado quando ap6s a limpeza prévia no setor o produto é
encaminhado para a area suja da CME e descentralizado quando os produtos
sdo limpos e/ou embalados nos setores e s6 sdo encaminhados para a CME
para realizagao de desinfecgdo/esterilizagdo

Sugestéo:

3. Serealiza mais de 500 cirurgias/més, possui um Comité de
Processamento de Produtos para Saude

Considerar sim, se presentes 0s seguintes representantes: da Diretoria, 0
responsavel pelo CME, do servi¢o de Enfermagem, da equipe Médica e da
Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar

Sugestéo:

4. Todos os produtos para saude processados possuem registro na Anvisa.
Se ndo, quais ndo possuem.
Sugestéo:

5. Processa produtos para salde oriundos de procedimentos realizados em
animais ou cirurgias experimentais

Sugestéo:

6. Todos os produtos para satde classificados como criticos sdo
submetidos a esterilizacdo apos a limpeza

Sugestéo:

7. Todos os produtos para satde classificados como semi-criticos sdo
submetidos no minimo a desinfecgdo de alto nivel ap6s a limpeza

Sugestéo:

8. Todos os produtos para satde utilizados na assisténcia ventilatoria,
anestesia e inaloterapia sdo submetidos no minimo a desinfec¢édo de
nivel intermediario ap6s a limpeza

Sugestéo:

9. Todos os produtos para satde utilizados na assisténcia ventilatoria,
anestesia e inaloterapia ndo sdo submetidos a desinfeccdo quimica
liquida com saneantes a base de aldeidos

Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante

Item de avaliacao

1

2

3

4

10. Os produtos para saude classificados como ndo criticos sdo submetidos
no minimo ao processo de limpeza

Sugestéo:

11. O processamento de produtos segue um fluxo direcionado da &rea suja
para area limpa
Sugestéo:

12. Terceiriza a desinfeccéao
Sugestéo:

13. Terceiriza a esterilizacdo por éxido de etileno
Sugestéo:

14. O Responséavel técnico qualifica a empresa terceirizada
Sugestéo:

15. Possui contrato com a(s) empresa(s) terceirizadas
Sugestéo:

16. Os produtos para a satde encaminhados para processamento em
empresas terceirizadas sdo submetidos a pré limpeza

Sugestéo:

17. Possui documento/rotina escrita estabelecendo que os produtos para a
salde que ndo pertencam ao servigo (0s consignados e 0s de
propriedade do cirurgido), e que necessitam de processamento devem
obedecer as normas da CME

Sugestéo:

18. Possui Procedimento Operacional Padrdo (POP)
Sugestdo:

19. O POP esta disponivel aos funcionarios do setor
Sugestéo:

20. O POP esta atualizado

Considerar atualizado o POP quando o periodo de revisao for igual ou
inferior a 1 ano

Sugestéo:

21. A documentacdo garante a rastreabilidade de cada lote processado
Sugestéo:

22. Realiza o reprocessamento de artigos de uso Unico
Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliagdo 1 2 3 4
23. Possui protocolo de reprocessamento de artigos de uso Unico
Sugestéo:
COMIEINTATTOS: - eeeee e ettt e et e e e e e et e e e e e e et e eeeeeees et et e e eteeeeeeeeeeas et eeenesantareeeenessntreeeeeessaaes

RECURSOS HUMANOS

1. Atuam na CME apenas profissionais cujas atividades estdo
regulamentadas pelo seu conselho de Classe

Sugestéo:

2. Possui Responsavel Técnico
Sugestéo:

3. O Responsavel Técnico atua exclusivamente no setor
Sugestéo:

4. Os profissionais do setor recebem capacitacdo periddica especifica nos
seguintes temas:

Classificagdo de produtos para saude

Conceitos basicos de microbiologia

Transporte de produtos contaminados

Processo de limpeza, desinfeccdo, preparo, inspec¢éo,
acondicionamento, embalagens, esterilizacdo, funcionamento dos
equipamentos existentes

Monitoramento de processos: indicadores quimicos, biologicos e fisicos
Rastreabilidade
Manutencéo da esterilidade do produto

Sugestéo:

5. Sesim, GItimo registro em .........cccccevevvvivrennnn,
Sugestéo:

(@001 41T 0] =1 [0 1T TR TR

SEGURANCA DO TRABALHADOR
1. O trabalhador utiliza vestimenta privativa, touca e cal¢ado fechado em
todas as areas técnicas e restritas

Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliagdo 1 2 3 4
2. Os trabalhadores utilizam luvas de prote¢do térmica durante a descarga
de secadoras e termodesinfetadoras e carga e descarga da(s)
autoclave(s)
Sugestéo:
3. Possui todos os EPIs
Para avaliacéo considerar quadro abaixo
Sugestéo:
Assinalar X se EPIs existentes conforme area
~ . P_rgparo, Desinfeccéo
EPI Recepcao Limpeza | acondicionamento, NS
inspecio quimica
Oculos de protego [ ]sim [ ]sim * [ ]sim
Mascara [ ]sim [ ]sim [ Isim [ ]sim
Luvas de procedimento [ ]sim * [ 1sim *
Luvas de borracha cano longo * [ 1sim * [ 1sim
Avental impermeéavel manga longa [ 1sim [ 1sim * [ 1sim
Protetor auricular * [ ]sim Se necessario *
Calcado fechado [ ]sim [ ]sim [ Isim [ ]sim
Calcado impermedvel antiderrapante [ 1sim [ 1sim * [ 1sim
*N&o necessario
O protetor facial pode substituir o uso de mascara e éculos
4. Os trabalhadores deixam o local de trabalho com os EPIs e as
vestimentas utilizadas em suas atividades
Sugestéo:
LO00] 0 01T o) v= 1 g [0S SR

EQUIPAMENTOS — AREA SUJA

1. Possui lavadora ultrassénica
Sugestéo:

2. Possui termodesinfetadora
Sugestéo:

3. Possui qualificacdo da instalacdo dos equipamentos (anual)
Lavadora ultrassonica
Termodesinfetadora

Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliacao 1 2 3 4
4. Possui qualificacdo de operacdo dos equipamentos (anual)
Lavadora ultrassonica
Termodesinfetadora
Sugestéo:

5. Possui qualificacéo de desempenho dos equipamentos (anual)
Lavadora ultrassnica
Termodesinfetadora

Sugestéo:

6. Realiza manutengdo dos equipamentos (preventiva/corretiva/néo realiza)
Sugestéo:

7. Ha registros que comprovam esta manutengédo
Sugestéo:

(00011 01T 0] =X [0 1T O RO

EQUIPAMENTOS — AREA LIMPA

1. POSSUI voovevrernnnee. autoclave(s)
Sugestéo:

2. As autoclaves sdo de barreira
Sugestéo:

3. Alguma autoclave é gravitacional e possui capacidade de 100L ou mais
Sugestéo:

4. Na data da avaliagdo alguma autoclave nédo estava funcionando
Sugestéo:

5. Se sim h& quanto tempo e Por que
Sugestéo:

6. Possui qualificacéo da instalagdo dos equipamentos

No instrumento ha campos para registro da qualificacao de cada autoclave
existente no servico

Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliacao 1 2 3 4

7. Possui qualificacdo de operacdo dos equipamentos

No instrumento h4 campos para registro da qualificagdo de cada autoclave
existente no servico

Sugestéo:

8. Possui qualificacdo de desempenho dos equipamentos

No instrumento ha campos para registro da qualificacdo de cada autoclave
existente no servigo

Sugestéo:

9. Realiza manutenc¢do dos equipamentos (preventiva/corretiva/néo realiza)
Sugestéo:

10. H& registros que comprovam esta manutencao
Sugestéo:

11. Possui
Leitora(s) de indicadores bioldgicos
Seladora(s) térmica(s)

Sugestéo:

12. Séo calibradas anualmente
Leitora(s) de indicadores biolégicos
Seladora(s) térmica(s)

Sugestéo:

(@001 01T 0] 7= [0 1RO

INFRAESTRUTURA

1. Se CME Classe I, possui barreira técnica entre o setor sujo e o limpo
Se CME Classe I, possui barreira fisica entre o setor sujo e o limpo
Sugestéo:

2. Se CME Classe I, possui area de recepcéo e limpeza
Se CME Classe I, possui sala de recepgdo e limpeza
Sugestéo:

3. Aérea de recepcao e limpeza esta de acordo com RDC Anvisa n. 50, de
21 de fevereiro de 2002

Area constatada mZ. (Considerar de acordo se possui 0,08m?2 por
leito sendo no minimo 8m?)

Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante

Item de avaliacao

1

2

3

4

4. Possui ponto de agua potavel com filtro na sala de limpeza
Sugestéo:

5. Possui pistola de agua com pressdo na sala de limpeza
Sugestéo:

6. A temperatura ambiente (sala de limpeza) esté entre 18°C a 22°C

Termo-higrdmetro 1 Temperatura Hora
Termo-higrémetro 2 Temperatura Hora
Sugestéo:

7. Se CME Classe I, possui bancada com dimens@es que permitam a
conferéncia dos materiais
Sugestéo:

8. Se CME Classe Il que recebe para processamento instrumental
cirargico e produtos consignados possui area exclusiva, dimensionada
com o volume de trabalho desenvolvido para recepcdo, conferéncia e
devolugdo destes

Sugestéo:

9. Se CME Classe I, possui recipiente adequado para descarte de residuos
Perfuro cortantes
Material bioldgico

Sugestéo:

10. Se CME Classe Il, possui sistema de exaustdo forcada do ar as sala para
0 exterior da edificacédo
Sugestéo:

11. Possui sala de desinfeccdo quimica
Sugestéo:

12. Se ndo possui sala de desinfec¢do quimica, onde realiza o procedimento
(&rea limpa ou suja)
Sugestéo:

13. A temperatura ambiente (sala de desinfeccdo) esté entre 18°C a 22°C
Termo-higrémetro 1 Temperatura Hora
Termo-higrometro 2 Temperatura Hora

Sugestéo:
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Item de avaliacao

1

2

3

4

14. A sala de desinfeccdo quimica possui uma cuba para limpeza e uma
cuba para o enxague com dimens6es e profundidade que permitam a
completa imerséo do produto mantendo uma distancia minima entre as
cubas

Sugestéo:

15. Possui sistema de exaustdo forcada do ar da sala para o exterior da
edificagdo com ar de reposicdo de proveniente de ambientes vizinhos
exceto da area suja

Sugestéo:

16. Se CME Classe I, possui area de preparo e esterilizacao
Se CME Classe I, possui sala de preparo e esterilizacéo
Sugestéo:

17. A érea de preparo e esterilizacdo esta de acordo com RDC Anvisa n.
50/2002
Area constatada ................. m?2 (recepcdo de roupa). Considerar de
acordo se possui no minimo 4 m2
Area constatada ................. mz2 (preparo e esterilizacdo). Considerar de
acordo se possui 0,25 m2 por leito sendo no minimo 12 m2

Sugestéo:

18.Se CME Classe 11, a sala de preparo e esterilizagdo possui
Equipamentos para transporte com rodizios
Secadoras de produtos para saude ou pistolas de ar comprimido
medicinal
Seladoras de embalagens
Estacdes de trabalho e cadeiras/bancos com altura regulaveis

Sugestéo:

19. A temperatura ambiente (sala de preparo e esterilizacdo) esta entre
20°C a 24°C

Termo-higrémetro 1 Temperatura Hora
Termo-higrometro 2 Temperatura Hora
Sugestéo:

20. Possui area de monitoramento do processo de esterilizacao
Sugestéo:

21. Possui sala de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados
Sugestéo:

22. A area de armazenamento estd de acordo com RDC Anvisa n. 50/2002

Area constatada m2, Considerar de acordo se possui 0,2 m2 por
leito sendo no minimo 10 m?

Sugestéo:
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Item de avaliacao

1

2

3

4

23. O local de armazenamento dos materiais esterilizados é exclusivo e de
acesso restrito

Sugestéo:

24. A temperatura ambiente (sala de armazenamento) esta entre 18°C a 22°C
Termo-higrémetro 1 Temperatura Hora
Termo-higrémetro 2 Temperatura Hora

Sugestéo:

25. A umidade relativa do ar (sala de armazenamento) esta entre 35% e 50%
Termo-higrémetro 1 Umidade relativadoar _ Hora
Termo-higrémetro 2 Umidade relativado ar __ Hora

Sugestdo:

26. Existem janelas que sdo mantidas abertas em comunicag¢do com
ambiente externo sem telas de protecéo

Sugestéo:

27.De um modo geral o local o local apresenta-se em bom estado de
conservagao

Sugestéo:

28. De um modo geral o local o local apresenta-se em bom estado de
higiene
Sugestéo:

29. Existe lavatério exclusivo para higienizacdo das maos
Area suja
Area limpa

Sugestéo:

30. A iluminagdo do ambiente é adequada
Area suja
Area limpa

Sugestéo:

(00011 01T o) £ 1 [0 1T
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliagéo ‘ 1 ] 2 ‘ 3 \ 4

‘ PARTE 111 — Avaliacado do processo de trabalho e controle de qualidade ‘

RECEPCAO DOS PRODUTOS

1. Possui registro de entrada de todos os produtos recebidos
Sugestéo:

2. Realiza ou possui circulacdo de téxteis limpos na area de recepc¢éo e
limpeza
Sugestéo:

(00011 01T 0] =1 [0 1RO TSURTR

PROCESSO DE LIMPEZA

1. Todos os produtos para a satde que ndo pertengam ao servico (0s
consignados e os de propriedade do cirurgido), sdo submetidos ao
processo de limpeza na propria CME

Sugestéo:

2. Na limpeza manual sdo utilizados acessorios ndo abrasivos e que ndo
liberam particulas

Sugestéo:

3. A limpeza dos produtos para satde de conformagdo complexa é
precedida de limpeza manual e completada por limpeza automatizada

Sugestéo:

4. Todos produtos cujo limen tenha didmetro interno inferior a 5 mm sédo
limpos em lavadora ultrassdnica com conector para canulados e que
utilize tecnologia de fluxo intermitente

Sugestéo:

5. Monitora a qualidade da agua de enxague

Considerar: dureza da agua, pH, cloreto, cobre, ferro, manganés , carga
microbiana

Sugestéo:

6. O enxague final de cirurgias de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos,
cirurgias cardiacas e neuroldgicas é realizado com agua purificada

Sugestéo:
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante
Item de avaliacao 1 2 3 4

7. Utiliza pistola de agua sob presséo para limpeza manual de produtos
com limen

Sugestéo:

8. Utiliza ar comprimido medicinal para secagem de produtos com limen
Sugestéo:

9. Os produtos para saude consignados ou de propriedade do cirurgido e
0s encaminhados a empresa terceirizada sdo submetidos a limpeza antes
de sua devolucéo

Sugestéo:

10. Monitora a limpeza dos produtos e 0s equipamentos de limpeza
automatizada

Sugestéo:

11. Utiliza detergentes adequados na limpeza dos produtos de salde
Sugestéo:

12. A utilizagdo (diluicdo e tempo imersao) esta de acordo com as
recomendacdes do fabricante

Sugestéo:

13. A friccéo é realizada sob agua a fim de evitar dispersao de aerossois
Sugestéo:

14. Os artigos sdo completamente desmontados para realizacéo da limpeza
Sugestéo:

(@101 01101 7= Y 0TSRRI

PREPARO

1. E realizado na 4rea limpa
Sugestéo:

2. Antes do preparo € realizada inspe¢éo visual com lentes de aumento
Sugestéo:

3. Quais embalagens utiliza
Tecido algoddo
Grau cirurgico
Caixa metalica perfurada de fabrica
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1=Irrelevante; 2=Pouco relevante; 3=Relevante; 3=Extremamente relevante

Item de avaliacao

1

2

3

4

Caixa metalica perfurada pelo servico
Caixa metalica sem a tampa
Papel crepado
SMS
Tyvec
Filmes transparentes
Outros
Sugestéo:

4. Todas embalagens utilizadas possuem regularizacdo junto a Anvisa
Sugestéo:

5. A selagem de embalagens tipo envelope é realizada em termo seladora
Sugestéo:

6. Utiliza caixa metalica sem furos
Sugestéo:

7. Quando tecido de algodao héa algum controle de n. de reprocessamentos
Sugestéo:

8. Quando tecido de algodao ha pecas com furos, remendos ou cerzidas
Sugestéo:

9. Utiliza na parte exterior do pacote indicador de exposi¢do
Sugestéo:

10. A identificacdo do pacote esta adequada

Considerar: nome do produto, n. de lote, data da esterilizacéo, data de
validade, método de esterilizacéo, identificacdo do responsavel pelo preparo

Sugestéo:

COMIBINTATIOS: - eeeeee e et oottt e et e e e et et e e e e et e e eee e e e e e e e eee e e e e e e eee e e et e eeeeane e reaeee snrnnreeeens

1. Caso o servigo néo realize o procedimento desconsiderar
Sugestéo:

2. E realizado na area limpa
Sugestéo:
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Item de avaliagdo

1

2

3

4

3. Quiais desinfetantes utiliza
Alcool
Hipoclorito
Glutaraldeido
Acido peracético
Outro
Sugestéo:

4. Antes do preparo é realizada inspegéo visual
Sugestéo:

5. Monitora a qualidade da 4gua de enxague

Considerar dureza da agua, pH, cloreto, cobre, ferro, manganés , carga
microbiana

Sugestéo:

6. A utilizacdo (diluicdo e tempo imersdo) dos desinfetantes esta de acordo
com as recomendagdes do fabricante

Sugestéo:

7. As solucOes fotossensiveis e volateis estdo em recipientes opacos e com
tampa
Sugestéo:

8. Os produtos sdo completamente imersos na solucao desinfetante
Sugestéo:

9. Realiza a monitorizacdo dos parametros de efetividade dos
desinfetantes como concentragdo, pH ou outro 1 vez ao dia antes do
inicio das atividades

Sugestéo:

10. O transporte dos produtos submetidos & desinfecgdo é feito em
embalagens ou recipientes fechados

Sugestéo:

(@001 01T 0] 7= [0 1SR REREP SRR

PROCESSO DE ESTERILIZACAO

1. Realiza esterilizacdo
A vapor
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Item de avaliacao

1

2

3

4

Formaldeido
Peroxido de hidrogénio
Estufa

Sugestéo:

2. Realiza o teste Bowie & Dick nas autoclaves por bomba de vacuo 1 vez
ao dia no 1°ciclo

Sugestéo:

3. Os pacotes sdo dispostos verticalmente na cdmara com folga entre eles
Sugestéo:

4. Os produtos para satde de conformacéo céncavo convexa sdo dispostos
na posicéo vertical ou inclinados

Sugestéo:

5. Produtos tipo jarro, baldes e frascos sdo dispostos com a boca para
baixo

Sugestéo:

6. Os pacotes maiores sdo colocados na parte inferior
Sugestéo:

7. E utilizado mais de 80% da capacidade do equipamento
Sugestéo:

8. Os pacotes saem secos da autoclave
Sugestéo:

9. Se ndo onde sdo dispostos até a secagem completa
Sugestéo:

10. Realiza esterilizacdo ciclo flash
Sugestéo:

11. Se sim, de rotina ou em casos de urgéncia ou emergéncia
Sugestéo:

12. Se sim possui registro adequado

Considerar para registro adequado: data, hora, motivo, nome do produto,
profissional responsavel, identificacdo do paciente

Sugestéo:

13. Se sim os produtos sao utilizados imediatamente
Sugestéo:
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14. Os produtos esterilizados ciclo flash sdo monitorados com integrador ou
emulador quimico

Sugestéo:

15. Possui tratamento da agua que abastece as autoclaves de acordo com as
especificacdes do fabricante

Sugestéo:

16. Monitora o processo de esterilizacdo em cada carga com pacote desafio
com integradores Classe 5 ou 6

Sugestéo:

17. Monitora todos os pardmetros fisicos a cada ciclo de esterilizagdo
Considerar todos: temperatura, pressao e tempo
Sugestéo:

18. Monitora a esterilizacdo dos produtos implantaveis com indicador
bioldgico
Sugestéo:

19. Monitora a esterilizagdo com indicador bioldgico
Sugestéo:

20. Se sim qual frequéncia
Sugestéo:

21. Os indicadores bioldgicos utilizados como controle e 0s positivos sdo
tratados antes do descarte

Sugestéo:
(@001 01T 0] =1 [0 1T TTRT

ARMAZENAMENTO

1. E realizado na area limpa
Sugestéo:

2. Os artigos estéo dispostos em local com incidéncia direta de luz solar
Sugestéo:

3. Os armérios e ou prateleiras sdo de material que possibilita limpeza e
desinfeccdo

Sugestéo:
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Item de avaliacao

1

2

3

4

4. Os pacotes com datas mais antigas estdo dispostos na frente dos mais
novos

Sugestéo:

5. Os funcionarios higienizam as méos antes de manipular os pacotes
Sugestéo:

6. Possuem regras para controlar eventos que possam comprometer a
integridade e selagem das embalagens

Sugestéo:

(00011 01T 0] F= Y 101

TRANSPORTE

1. O transporte dos artigos limpos e sujos é realizado em recipientes
fechados exclusivos

Sugestéo:

2. O trabalhador responsavel pelo transporte recebeu treinamento sobre
higienizacdo e uso de EPIs

Sugestéo:

3. Os produtos a serem encaminhados para empresas processadoras
terceirizadas sdo realizados em recipientes exclusivos contendo a lista
dos produtos

Sugestéo:

(00011 01T 0] 7= 1 [0 1RO

Data da avaliacdo: .............. [, [,
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APENDICE B — Instrumento de coleta de dados

FORMULARIO PARA AVALIAGAO DA ADESAO AS BOAS PRATICAS DE
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUQE EM CENTROS DE MATERIAL E
ESTERILIZACAO

Observac0es:

a) Apobs a numeracao sequencial cada item foi classificado: Informativo (1) ou Avaliativo (A);
b) As respostas consideradas adequadas possuem grifo — sublinhado;

c) NA = Néo se Aplica.

PARTE | — Caracteriza¢éo da Instituicédo

) T ) T ] = I L= 1o (o PSSR P TSR
2) (1) Natureza juridica cadastrada no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude:

3) (I) Ainstituicdo oferta campo(s) de estagio para formacao de futuros profissionais?
[ 1sim [ ]ndo

4) (1) Meédia de cirurgias por Me&s: .......ccoceeeeveerreenerninnnens (considerar dados dos Ultimos 3 meses).
5) () Principais especialidades cirdrgicas atendidas na instituicdo:

[ ]buco maxilo [ ] cabecae pescoco [ ]cardiaca

[ cirurgia geral [ ]ginecologia [ 1 neurocirurgia

[ ] obstetricia [ ]oncologia [ ] otorrinolaringologia

[ ] pediatria [ ]plastica [ 1 proctologia

[ ]torécica [ ]Jurologia [ ] vascular

[ ] ortopedia [ TOULIAS oo

PARTE Il — Caracterizacdo do Centro de Material e Esterilizacdo (CME)

Condicdes Organizacionais

6) (I) Classificacdo: [ ]CME Classe | [ ]1CME Classe Il
7) (A) Sistema de processamento: [ ] centralizado [ ] descentralizado

8) (A) Se realiza mais de 500 cirurgias por més, possui um Comité de Processamento de Produtos
para Saude: [ ]sim [ ]néo [ INA
Considerar sim, se presentes 0s seguintes representantes: da Diretoria, o responsavel pelo CME, do
servigo de Enfermagem, da equipe Médica e da Comisséo de Controle de Infec¢do Hospitalar.

9) (A) Todos os Produtos para Saude (PS) processados estdo regularizados na Anvisa?
[ Isim [ 1ndo
Se néo, quais N30 atendem eSte FEQUISITO?..........eveiiiiiieieie e

10) (A) Nédo processa PS oriundos de procedimentos realizados em animais ou cirurgias
experimentais: [ ]sim [ 1néo

11) (A) Todos os PS classificados como criticos sdo submetidos a esterilizacdo apés a limpeza.
[ ]sim [ Indo



12) (A)
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Todos os PS classificados como semicriticos sdo submetidos no minimo a desinfecgdo de
alto nivel apos a limpeza, exceto os utilizados na assisténcia ventilatoria:
[ ]sim [ ]nédo

13) (A) Todos os PS utilizados na assisténcia ventilatoria, anestesia e inaloterapia sdo submetidos no
minimo & desinfeccé@o de nivel intermediario apos a limpeza: [ ]sim [ ]nédo

14) (A) Nenhum PS utilizado na assisténcia ventilatéria, anestesia e inaloterapia é submetido a
desinfeccdo quimica liquida com saneantes a base de aldeidos: [ ]sim [ ]nédo

15) (A) Os PS classificados como ndo criticos sdo submetidos, no minimo, ao processo de limpeza:
[ Isim [ 1néo

16) (A) O processamento de PS segue um fluxo direcionado da area suja para area limpa:
[ Isim [ 1ndo

17) (I) O processo de desinfecgdo € terceirizado: [ ]sim [ 1nédo [ TNA

18) (I) Terceiriza a esterilizagdo por:
18.a) Oxido de etileno: [ ]sim [ 1ndo
18.b) plasma de peroxido de hidrogénio: [ ]sim [ ]nédo
18.c) formaldeido: [ ]sim [ Tndo

19) (A) O responsavel técnico do servico de salde qualifica a empresa terceirizada:
[ Isim [ Indo [ INA

20) (A) Possui contrato com a(s) empresa(s) terceirizadas: [ ]sim [ ]néo [ TNA

21) (A) Possui documento/rotina escrita estabelecendo que os PS que ndo pertencam ao servico [0S
consignados e os de propriedade do cirurgido], e que necessitam de processamento devem
obedecer asnormasdo CME: [ ]sim [ ]néo [ TNA

22) (A) Possui Procedimento Operacional Padrdo (POP) do CME: [ ]sim [ ]nédo

23) (A) O POP do CME estéa disponivel aos funcionarios do setor: [ ]sim [ ]nédo

24) (A) O POP do CME esta atualizado: [ ]sim [ Indo

25) (A) A documentagdo garante a rastreabilidade de cada lote processado: [ ]sim [ Indo

26) (1) Realiza o processamento de PS cujos fabricantes recomendam o uso Unico:
[ Isim [ 1néo

27) (A) Possui protocolo validado de processamento de PS cujos fabricantes recomendam o uso
Gnico: [ ]sim [ Indo [ INA

28) (A) Nao realiza o processamento de PS classificados como “proibido reprocessar” ou constarem
na Resolucdo Anvisa n. 2.605, de 11 de agosto de 2006:
[ Isim [ 1ndo

Recursos Humanos

29) (A) Atuam na CME apenas profissionais cujas atividades estdo regulamentadas no seu conselho
de Classe: [ ]sim [ ]néo

30) (A) Possui profissional responsavel de nivel superior: [ ]sim [ 1ndo

31) (A) Se CME Classe I, o profissional responsavel atua exclusivamente no setor:
[ Isim [ 1ndo

32) (A) Os profissionais do setor recebem capacitagdo periodica especifica nos seguintes temas:

32.a) classificagdo de produtos para saude: [ ]sim [ 1ndo
32.b) conceitos basicos de microbiologia: [ ]sim [ ]nédo
32.c) transporte de produtos contaminados: [ ]sim [ 1ndo
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32.d) processo de limpeza, desinfeccdo, preparo, inspecgéo,

acondicionamento, embalagens, esterilizacéo,

funcionamento dos equipamentos existentes: [ ]sim [ ]nédo
32.e) monitoramento de processos por indicadores quimicos,

biolégicos e fisicos: [ ]sim [ ]nédo
32.f) rastreabilidade: [ ]sim [ ]néo
32.g) manutencéo da esterilidade do produto: [ ]sim [ ]néo

33) (1) Sesim, 0 UItiMO regiStro fOI BM: ..iiiiiii e

Da seguranca e saude no trabalho

34) (A) O trabalhador do CME utiliza vestimenta privativa, touca e cal¢cado fechado em todas as
areas técnicas e restritas: [ ]sim [ ]ndo

35) (A) Os trabalhadores utilizam luvas de protecdo térmica durante a descarga de secadoras e
termodesinfetadoras e carga e descarga da(s) autoclave(s): [ ]sim [ 1nédo

36) (A) Possui todos os Equipamentos de Protecdo Individual (EPI): [ ]sim [ Indo
Assinalar X se EPIs existentes conforme area:

Preparo, Desinfec¢do
EPI Recepcéo Limpeza | acondicionamento, . '
) ~ quimica
inspecao
1. Oculos de proteco [ ]sim [ ]sim * [ ]sim
2. Mascara [ Isim [ Isim [ ]sim [ Isim
3. Luvas de
procedimento [ ]sim * [ ]sim *
4. Luvas de borracha
cano longo * [ ]sim * [ ]sim
5. Avental impermeavel
manga longa [ ]sim [ ]sim * [ ]sim
6. Protetor auricular * [ ]sim Se necessario *
7. Calcado fechado [ ]sim [ ]sim [ ]sim [ ]sim
8. Calcado impermeavel
antiderrapante [ Isim [ Isim * [ Isim

*Nao necessario.
O protetor facial pode substituir o0 uso de mascara e éculos.

37) (A) Os trabalhadores utilizam o(s) EPI(s) segundo o risco da(s) atividade(s) desenvolvida(s):
[ ]sim [ Indo

38) (A) Os trabalhadores ndo deixam o local de trabalho com os EPI(s) e as vestimentas utilizadas
em suas atividades: [ ]sim [ 1nédo

Equipamento

Area suja
39) (A) Se CME Classe Il, possui lavadora ultrassénica: [ ]sim [ 1nédo [ TNA
40) (I) Possui termodesinfetadora: [ ]sim [ ]néo
41) (A) Possui qualificacdo da instalagdo dos equipamentos (anual):
41.a) lavadora ultrassénica: [ ]sim [ ]néo [ TNA
41.b) termodesinfetadora: [ ]sim [ 1nédo [ TNA
42) (A) Possui qualificacdo de operacdo dos equipamentos (anual):
42.a) lavadora ultrassénica: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
42.b) termodesinfetadora: [ ]sim [ ]nédo [ TNA



43) (A) Possui qualificacdo de desempenho dos equipamentos (anual):
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43.a) lavadora ultrassénica: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
43.b) termodesinfetadora: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
44) (A) Realiza manutencdo dos equipamentos
44.a) [ ] preventiva [ ]néo realiza [ TNA
44.b) [ ] corretiva [ 1ndo realiza [ INA
45) (A) Ha registros que comprovam esta manutencdo: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
Area suja
46) (A) POSSUI c.ocovvvvvereeiieceiiii autoclave(s):
Autoclave Classificacdo Capacidade (L)
1
2
3
4
5
47) () Asautoclaves sdo de barreira: [ ]sim [ 1nédo
48) (A) Nenhuma autoclave gravitacional possui capacidade de 100 L ou mais:
[ ]sim [ 1nédo
49) (A) Possui qualificacdo da Instalacdo dos equipamentos:
49.a) Autoclavel: [ ]sim [ Inéo
49.b) Autoclave2: [ ]sim [ Inéo [ INA
49.c) Autoclave3: [ ]sim [ ]ndo [ TNA
49.d) Autoclave4: [ ]sim [ 1néo [ INA
49.e) Autoclave5: [ ]si [ ]ndo [ TNA
50) (A) Possui qualificagdo de operacdo dos equipamentos:
50.a) Autoclavel: [ ]sim [ ]nédo
50.b) Autoclave2: [ ]sim [ Inéo [ INA
50.c) Autoclave3: [ ]sim [ ]néo [ TNA
50.d) Autoclave4: [ ]sim [ Inéo [ INA
50.e) Autoclave5: [ ]sim [ ]néo [ TNA
51) (A) Possui qualificacdo de Desempenho dos equipamentos
51.a) Autoclavel: [ ]sim [ ]nédo
51.b) Autoclave2: [ ]sim [ Inéo [ INA
51.c) Autoclave3: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
51.d) Autoclave4: [ ]sim [ ]néo [ TNA
51.e) Autoclave5: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
52) (A) Realiza manutencdo dos equipamentos:

52.a) [ ]preventiva
52.b) [ ]corretiva

[ 1néo realiza
[ 1néo realiza

53) (A)
54) (A)

55) (A)

Ha registros que comprovam esta manutengdo: [ ]sim [ 1nédo
Possui:

54.a) leitora(s) de indicadores bioldgicos: [ 1sim [ 1nédo
54.b) seladora(s) térmica(s): [ ]sim [ ]néo
Séo calibradas anualmente:

55.a) Leitoras de indicadores bioldgicos: [ ]sim [ ]nédo
55.b) Seladoras térmicas: [ 1sim [ 1nédo

5B
> 1>

5B
> >
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56) (A)

57) (A)

58) (A)

59) (A)
60) (A)

61) (A)

62) (A)

63) (A)

64) (A)

65) (A)

66) (A)

67) (A)

68) (A)

69) (A)

70) (A)

71) (A)

72) (A)

Infraestrutura
Se CME Classe |, possui barreira técnica entre o setor sujo e o limpo: [ ]sim [ ]néo
Se CME Classe I, possui barreira fisica entre o setor sujo e o limpo: [ ]sim [ 1ndo
Se CME Classe |, possui area de recepc¢do e limpeza: [ ]sim [ ]nédo
Se CME Classe Il, possui sala de recepcdo e limpeza: [ ]sim [ 1nédo

A érea de recepcdo e limpeza esta de acordo com RDC Anvisa n. 50, de 21 de fevereiro de
2002: [ ]sim [ ]néo

Area constatada de ..........cccoeeeeerereerereennnns m2,

Considerar de acordo se possui 0,08 m2 por leito sendo no minimo 8m2

Possui ponto de agua potavel com filtro na sala de limpeza: [ ]sim [ 1ndo

Se CME Classe Il, possui pistola de agua com pressao na sala de limpeza:
[ Isim [ Indo [ INA

A temperatura ambiente da sala de limpeza esta entre esté entre 18°C e 22°C:

[ Isim [ 1ndo
Termo-higrémetro 1: temperatura ...................... hora .....ccccoevvenens
Termo-higrometro 2: temperatura .................... hora ..o

Se CME Classe Il, possui bancada com dimensfes que permitam a conferéncia dos
materiais:
[ Isim [ Indo [ INA

Se CME Classe Il, que recebe para processamento instrumental cirirgico e produtos
consignados, possui area exclusiva, dimensionada com o volume de trabalho desenvolvido

para recepcdo, conferéncia e devolugdo destes: [ ]sim [ 1ndo [ TNA
Se CME Classe Il, possui recipiente adequado para descarte de:

64.a) residuos perfuro cortantes: [ ]sim [ Inéo [ INA

64.b) material biol6gico: [ ]sim [ ]néo [ TNA

Se CME Classe Il, possui sistema de exaustdo forcada do ar da sala de limpeza para o
exterior da edificagdo: [ ]sim [ 1néo [ INA

Possui sala de desinfeccdo quimica:
[ 1sim [ 1nédo [ 1 néo realiza desinfeccdo quimica

Se n&do possui sala de desinfecgdo quimica, onde realiza o procedimento de desinfeccéo:
[ ]éreasuja [ 1érealimpa [ TNA

A temperatura ambiente da sala de desinfec¢do quimica esta entre 18°C e 22°C:
[ Isim [ Indo [ INA

Termo-higrémetro 1: temperatura .........c............ hora ......c.cccovenane.
Termo-higrometro 2: temperatura .................... hora ......ccccovieneen.

A sala de desinfec¢do quimica possui uma cuba para limpeza e uma cuba para 0 enxague
com dimensoes e profundidade que permitam a completa imersdo do produto mantendo uma
distancia minima entre as cubas: [ ]sim [ Indo [ TNA

Possui sistema de exaustdo forgada do ar da sala de preparo e esterilizagdo para o exterior da
edificacdo com ar de reposicdo de proveniente de ambientes vizinhos exceto da area suja:
[ ]sim [ Indo [ INA

Se CME Classe |, possui area de preparo e esterilizacdo: [ ]sim [ 1nédo
Se CME Classe Il, possui sala de preparo e esterilizacdo: [ ]sim [ 1nédo
Se CME Classe I, a sala de preparo e esteriliza¢do possui:

72.a) equipamentos para transporte com rodizios: [ Isim [ Inéo
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72.b) secadoras de produtos para saude ou pistolas de ar

comprimido medicinal: [ ]sim [ ]nédo
72.c) seladoras de embalagens: [ ]sim [ ]nédo
72.d) estagBes de trabalho e cadeiras/bancos com altura

regulaveis: [ ]sim [ ]nédo

73) (A) A temperatura ambiente da sala de preparo e esterilizacdo esta entre 20°C e 24°C:
[ ]sim [ Indo [ INA

Termo-higrometro 1: temperatura .................... hora ......ccccveveeneen.
Termo-higrémetro 2: temperatura ...................... hora ......c.cccevevane.
74) (A) Possui area de monitoramento do processo de esterilizacdo: [ ]sim [ Indo

75) (A) Possui sala de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados: [ ]sim [ ]ndo

76) (A) O local de armazenamento dos materiais esterilizados é exclusivo e de acesso restrito:
[ ]sim [ Indo

77) (A) A temperatura ambiente da sala de armazenamento esta entre 18°C a 22°C:
[ ]sim [ 1ndo
Termo-higrometro 1: temperatura ..................... hora ......ccoovevvnnee
Termo-higrémetro 2: temperatura ...................... hora ......cccccceevnee.

78) (A) A umidade relativa do ar (sala de armazenamento) esta entre 35% e 50%:
[ ]sim [ 1ndo
Termo-higrémetro 1: umidade relativa do ar...................... hora ..o
Termo-higrémetro 2: umidade relativa do ar...................... hora .......cccovvvinnns

79) (A) Toda(s) janela(s) que é mantida aberta em comunicagdo com ambiente externo possui tela de
protecdo: [ ]sim [ Indo [ INA

80) (A) De um modo geral o local apresenta-se em bom estado de conservagdo: [ ]sim [ ]ndo

81) (A) De um modo geral o local apresenta-se em bom estado de higiene: [ ]sim [ ]nédo

82) (A) Existe lavatorio exclusivo com sabonete liquido e papel toalha para higienizagdo das maos:
82.a) areasuja: [ ]sim [ 1nédo
82.b) arealimpa: [ ]sim [ ]néo
83) (A) A iluminagdo do ambiente é adequada:
83.a) areasuja: [ ]sim [ ]nédo
83.b) arealimpa: [ ]sim [ 1néo

PARTE Ill — Avaliagéo do processo de trabalho e controle de qualidade

Recepcéo dos produtos

84) (A) Possui registro de entrada de todos os produtos recebidos: [ ]sim [ Indo

85) (A) Nao realiza circulacdo de téxteis limpos na area de recepcdo e limpeza: [ ]sim [ ]néo

Processo de Limpeza

86) (A) Todos os produtos para a satde, inclusive os que ndo pertencam ao servi¢o (0s consignados
e os de propriedade do cirurgido) sdo submetidos ao processo de limpeza no préprio CME:
[ Isim [ Indo [ INA

87) (A) Os PS consignados ou de propriedade do cirurgido e os encaminhados a empresa terceirizada
sdo submetidos a pré limpeza antes de sua devolugdo:
[ ]sim [ 1ndo [ INA
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88) (A) Os artigos sdo completamente desmontados para realizagédo da limpeza:
[ Isim [ 1ndo
89) (A) Na limpeza manual séo utilizados acessdrios ndo abrasivos e que nao liberam particulas:
[ Isim [ 1ndo
90) (A) A friccéo é realizada sob agua a fim de evitar dispersao de aerossois:
[ Isim [ 1ndo
91) (A) Utiliza detergentes indicados na limpeza dos produtos de satde: [ ]sim [ ]ndo
92) (A) A utilizacéo esté de acordo com as recomendacdes do fabricante:
92.a) diluicdo: [ ]sim [ ]nédo
92.b) tempo imersdo: [ ]sim [ Inédo
93) (A) A limpeza dos PS de conformacdo complexa é precedida de limpeza manual e completada
por limpeza automatizada: [ ]sim [ ]néo [ INA
94) (A) Utiliza pistola de agua sob pressdo para limpeza manual de produtos com lumen:
[ Isim [ Indo [ INA
95) (A) Todos os produtos cujo limen tenha didmetro interno inferior a 5 mm sdo limpos em
lavadora ultrassbnica com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo
intermitente: [ ]sim [ Indo [ TNA
96) (A) Monitora a limpeza dos:
96.a) PS: [ ]sim [ Indo
96.b) equipamentos de limpeza automatizada: [ ]sim [ ]néo [ TNA
97) (A) Monitora a qualidade da agua de enxague:
[ ]sim [ ]ndo [ ] apenas alguns parametros
Considerar: [ ] dureza da agua [ 1pH [ ]cloreto
[ ]cobre [ ]ferro [ ] manganés
[ ] carga microbiana
98) (A) O enxague final de implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cardiacos e neurolégicos é
realizado com agua purificada: [ ]sim [ 1nédo [ TNA
99) (A) Utiliza ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de 6leo para secagem
de produtos com lumen: [ ]sim [ ]1nédo [ INA
Preparo
100) (A) E realizado na érealimpa: [ ]sim [ ]ndo

101) (A) Antes do preparo € realizada inspe¢éo visual com lentes de no minimo 8 vezes de aumento

102) (1)

103) (A) Nao utiliza caixa metalica sem furos: [ ]sim [ ]nédo

minimo: [ ]sim [ ]néo

Quais embalagens utiliza:

102.a) [ ] tecido algoddo

102.b) [ ] grau cirargico

102.c) [ ] caixa metélica perfurada de Fébrica
102.d) [ ] caixa metalica perfurada pelo Servico
102.e) [ ] caixa metalica sem a tampa

102.f) [ ] papel crepado

102.g) [ ]SMS

102.h) [ ] Tyvec

102.i) [ ] filmes transparentes

102.j) [ ] containers com filtro

L02.K) [ JOULIOS. .. ettt
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104) (A) Quando tecido de algod&o h& algum controle de n. de reprocessamentos:
[ Isim [ Indo [ INA
105) (A) Quando tecido de algoddo as pecas ndo possuem furos, remendos ou estdo cerzidas:
[ ]sim [ Indo [ INA
106) (A) A selagem de embalagens tipo envelope é realizada em termo seladora:
[ Isim [ 1ndo
107) (A) Todas as embalagens utilizadas possuem regularizacdo junto a Anvisa:
[ Isim [ 1ndo
108) (A) Utiliza na parte exterior do pacote indicador quimico Classe I: [ ]sim [ ]néo
109) (A) A identificacdo do pacote estd adequada: [ ]sim [ ]néo
Considerar: [ ] nome do produto [ 1n.delote
[ ]datadaesterilizacdo [ ]data limite de uso
[ ]método de esterilizacdo [ ] identificacdo do responsavel pelo preparo
Processo de Desinfeccéo
110) (A) E realizado na area limpa: [ ]sim [ ]ndo [ 1ndo realiza 0 processo
111) (A) Antes do preparo é realizada inspecdo visual: [ ]sim [ 1ndo [ TNA
112) (1) Quais saneantes utiliza:
112.a) [ ]élcool
112.b) [ ] hipoclorito
112.c) [ ] glutaraldeido
112.d) [ 1] écido peracético
I 2 T o 11 (0 LT
113) (A) Assolucoes fotossensiveis e volateis estdo em recipientes opacos e com tampa:
[ Isim [ Indo [ INA
114) (A) A utilizagdo esta de acordo com as recomendagdes do fabricante:
114.a) diluicdo: [ ]sim [ ]nédo [ TNA
114.b) tempo imersdo: [ ]sim [ 1néo [ INA
115) (A) Os produtos sdo completamente imersos na solucdo desinfetante:
[ Isim [ Indo [ INA
116) (A) Antes do inicio das atividades, realiza 1 vez ao dia a monitorizacdo dos parametros de
efetividade dos desinfetantes como:
116.a) concentragdo: [ ]sim [ 1nédo [ TNA
116.b) pHououtro: [ ]sim [ 1nédo [ TNA
117) (A) Monitora a qualidade da gua de enxague:
[ ]sim [ ]nédo [ 1 apenas alguns parametros [ TNA
Considerar: [ ]dureza da agua [ 1pH [ ]cloreto
[ ]cobre [ ]ferro [ ] manganés
[ ] carga microbiana
118) (A) O transporte dos produtos submetidos & desinfecgéo é feito em embalagens ou recipientes
fechados: [ ]sim [ ]nédo
Processo de Esterilizacao
119) (1) Realiza esterilizacdo:

119.a) [ ]avapor
119.b) [ ] formaldeido
119.c) [ ] plasma peroxido de hidrogénio

119.d) [

] outros



120)

121)

122)

123)

124)
125)
126)

127)

128)

129)

130)

131)

132)

133)

134)

135)

136)
137)

138)

(A)

(A)

(A)

(A)

(A)
(A)
(A)

(M

(A)

(A)

(A)

(A)

(A)

(A)

(A)

(A)

(A)
(A)

(A)
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Realiza o teste Bowie & Dick nas autoclaves por pré vacuo 1 vez ao dia, no 1° ciclo:
[ ]sim [ 1ndo [ INA

Os pacotes séo dispostos verticalmente na camara com espaco entre eles:
[ ]sim [ Inéo

Os PS de conformagédo concavo convexa sao dispostos na posicédo vertical ou inclinados:
[ ]sim [ 1néo

Produtos tipo jarro, baldes e frascos sdo dispostos com a boca para baixo:
[ ]sim [ Indo

Os pacotes maiores sdo colocados na parte inferior dacamara: [ ]sim [ 1ndo
N&o é utilizado mais de 80% da capacidade do equipamento: [ ]sim [ 1nédo

Os pacotes saem secos da autoclave: [ ]sim [ ]nédo
Se ndo, onde sdo dispostos até a secagem COMPIELA: ........coooeiriiieiieiiee e

Realiza esterilizacdo ciclo flash: [ ]sim [ 1nédo

Realiza esterilizacdo ciclo flash:
[ ]derotina [ ]em casos de urgéncia ou emergéncia [ TNA

Ao realizar esterilizacao ciclo flash, possui registro adequado:
[ Isim [ Indo [ INA

Considerar para registro adequado:

[ ]data [ ]hora [ ] motivo

[ 1nome do produto

[ ] profissional responsavel

[ ] identificagéo do paciente

Ao realizar esterilizagdo ciclo flash, os produtos séo utilizados imediatamente:
[ ]sim [ Indo [ INA

Ao realizar esterilizagdo ciclo flash, os produtos esterilizados sdo monitorados com
integrador ou emulador quimico: [ ]sim [ 1nédo [ TNA

Possui tratamento da dgua que abastece as autoclaves de acordo com as especificacbes do
fabricante: [ ]sim [ 1nédo [ 1nem todas

Monitora o processo de esterilizacdo em cada carga com pacote desafio com integradores
Classe50u6: [ ]sim [ 1néo

Monitora todos os parametros fisicos a cada ciclo de esterilizagdo: [ ]sim [ Indo
Considerar todos: [ ] temperatura [ 1pressédo [ ]tempo

Monitora a esterilizacdo com indicador biolégico em todos os ciclos contendo produtos
implantaveis: [ ]sim [ ]ndo [ TNA

Monitora a esterilizacdo com indicador biologico: [ ]sim [ 1nédo

Frequéncia que monitora a esterilizagdo com indicador bioldgico:
[ ]diaria [ T, vezes por semana [ TNA

Os indicadores biologicos utilizados como controle e os positivos sdo tratados antes do
descarte: [ ]sim [ 1ndo

Armazenamento

139)
140)

(A)
(A)

E realizado na area limpa: [ ]sim [ ]ndo

Os artigos estéo dispostos em local sem incidéncia diretade luz solar: [ ]Jsim [ ]néo
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141) (A) Osarmérios e ou prateleiras sdo de material que possibilita limpeza e desinfec¢éo:

[ Isim [ 1ndo
142) (A) Os pacotes com datas mais antigas estdo dispostos na frente dos mais novos:
[ Isim [ 1ndo
143) (A) Os funcionarios higienizam as maos antes de manusear 0s pacotes:
[ Isim [ 1ndo
144) (A) Possuem regras para controlar eventos que possam comprometer a integridade e selagem
das embalagens: [ ]sim [ 1nédo
Transporte

145) (A) O transporte dos artigos limpos e sujos é realizado em recipientes fechados exclusivos:
[ ]sim [ Indo

146) (A) O trabalhador responsavel pelo transporte recebeu treinamento sobre higienizacéo e uso de
EPIs: [ ]sim [ 1nédo

147) (A) Os produtos a serem encaminhados para empresas processadoras terceirizadas sdo
realizados em recipientes exclusivos contendo a lista dos produtos:
[ Isim [ Indo [ INA

Notas do pesquisador:

Responsavel por acompanhar a coleta de dados na Institui¢ao:
(0% 1100 T PO TP P TP U PR PR PP VPP
010 = Yo% o ST TSTSTSTOT

Data da coleta dos dados: .............. [, [,



95

PROTOCOLO PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO PARA AVALIACAO
DA ADESAO AS BOAS PRATICAS DE PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA

SAUDE EM CENTROS DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

ORIENTACOES GERAIS

B.

Entrar em contato com o responsavel pelo Centro de Material e Esterilizacdo do hospital
para agendar a data para coleta de dados, sendo sugerido o periodo vespertino;

Na data agendada levar os materiais necessarios (trena, termo-higrometros, formulario,
prancheta, caneta, protocolo e material para coleta de amostra da agua) e de acordo com a
conveniéncia do pesquisador poderad levar também legislacdes e documentos a serem
consultados se necessario;

Apresentar os objetivos do estudo e informar que haverad periodos de observacdo onde
ndo havera interacdo do pesquisador com o processo de trabalho, um periodo de anélise
da evidéncia documental e um de coleta de amostra de agua;

Solicitar a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido pelo profissional
que acompanhara a coleta dos dados;

O periodo de observacédo seré flexivel sendo considerada a oportunidade de visualizagdo
do procedimento (sem que haja interferéncia na rotina do servigo), sendo previsto um
periodo minimo de 4 horas;

Durante o periodo de observacao a postura do pesquisador serd expectante, imparcial ndo
se deixando influenciar por nog¢Ges preconcebidas;

Nos itens de observacdo caso haja a oportunidade de observacdo de varios funcionarios
executando a mesma tarefa, sendo um deles em desacordo com o preconizado pelas boas
praticas o item sera assinalado como ndo conforme;

Nos itens de avaliacdo que possibilitam o registro (evidéncia documental) o mesmo sera
considerado para critério de conformidade, a auséncia de registro mesmo que o discurso
seja de realizacdo da atividade sera classificada como ndo conforme;

Ao final da coleta de dados o pesquisador solicita ao informante chave que valide os
dados coletados, sendo entregue uma coOpia do formulario preenchido ao servico e
posteriormente um relatério com observacdes pertinentes.

ORIENTACOES ESPECIFICAS

B.1.
B.2.

B.3.

As orientacOes especificas sdo as aplicadas a cada item do formulério.

Apo6s a numeracao da questdo constara uma sigla sendo:

(O) quando o item for avaliado através da observacao do pesquisador;

(R) quando a avaliagdo requerer a analise de registros/evidéncias documentadas e;

(E) quando a informac&o sera coletada através de entrevista do responsavel pelo servico;
(M) quando o pesquisador vai medir/aferir com instrumentos proprios.

Nos itens de observacdo com carater subjetivo estdo detalhados os critérios a serem
avaliados pelo pesquisador.
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C. FONTES DE EVIDENCIA PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO

1 (E).

2. (R) considerar dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

3. (E)e(0).

4 (R).

5 (0), (R)e (E).

6 (O) e (E) considerar classificacdo de CME descrita no artigo 5° da RDC Anvisa n. 15,
de 15 de marco de 2012.

7.  (O) e (E) considerar centralizado (resposta conforme) quando apds a utilizacdo e
limpeza prévia no setor o PS critico € encaminhado para a area suja da CME onde sera
submetido ao processo de limpeza e posterior desinfeccéo/esterilizacdo (art. 21 e art. 65
da RDC Anvisa n. 15/2012) e descentralizado (procedimento inadequado) quando os PS
criticos sdo limpos e/ou embalados nos setores e so sdo encaminhados para a CME para
realizacdo de desinfeccao/esterilizacéo.

8. (R).

9. (O)e(E).

10. (O)e (E).

11. (O)e (R).

12. (O)e (E).

13. (O)e (E).

14. (O)e (E).

15. (O)e (E).

16. (O).

17. (O)e (E).

18. (O)e (E).

19. (R) considerar registro de visita técnica, relatérios ou outro documento que comprova a
aprovacao do responsavel para contratacao da empresa terceirizada.

20. (R) considerar o periodo de vigéncia do contrato, caso esteja desatualizado classificar
item como n&o conforme.

21. (R).

22. (R).

23. (R).

24. (R) considerar atualizado o POP quando o periodo de revisdo/elaboracdo for igual ou
inferior a 1 ano.

25. (R) considerar adequado quando os registros apresentados possibilitam tracar o
historico, a aplicagdo ou a localizagdo de um item e o monitoramento e controle das
etapas de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo por meio de informacgdes previamente
registradas.

26. (O)e (E).

27. (R) considerar adequado quando os documentos apresentados estiverem de acordo com
o0 disposto na Resolucdo Anvisa n. 2.606 de 11 de agosto de 2006.

28. (O)e (E).



29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.

42.

43.

44,
45,

46.
47.
48.
49.

50.

51.

52.
53.

54,
55.
56.
S7.
58.
59.
60.
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(R) ver escala de profissionais.
(R).

(R).

(R).

(R).

(0).

(0).

(0).

(O) considerar os EPIs conforme o quadro do item 36.
(O) e (B).

(©).

(0).

(R) considerar adequado se de acordo com defini¢do do artigo 4°, inciso XXII, da RDC
Anvisa n. 15/2012.

(R) considerar adequado se de acordo com definicdo do artigo 4°, inciso XXIII, da RDC
Anvisa n. 15/2012.

(R) considerar adequado se de acordo com defini¢do do artigo 4°, inciso XXIV, da RDC
Anvisa n. 15/2012.

(E).
(R) considerar adequado quando os registros estiverem de acordo com o artigo 40 da
RDC Anvisa n. 15/2012.

(O) e (B).
(0).
(O) e (E).

(R) considerar adequado se de acordo com defini¢do do artigo 4°, inciso XXII, da RDC
Anvisa n. 15/2012.

(R) considerar adequado se de acordo com definic¢do do artigo 4°, inciso XXIII, da RDC
Anvisa n. 15/2012.

(R) considerar adequado se de acordo com defini¢do do artigo 4°, inciso XXIV, da RDC
Anvisa n. 15/2012.

(E).
(R) considerar adequado quando os registros estiverem de acordo com o artigo 40 da
RDC Anvisa n. 15/2012.

(0).
(R).
(0).
(0).
(M).
(0).
(0).



61.

62.
63.
64.

65.
66.
67.
68.

69.
70.
71.
72.
73.

74.
75.
76.
77.

78.

79.
80.

81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
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(M) Os dois termo-higrémetros deverdo permanecer no ambiente por no minimo 10
minutos antes da coleta dos dados registrados em seu visor.

(O) e (E).
(O) e (B).
(O) considerar recipientes de acordo com a RDC Anvisa n. 306 de 7 de setembro de

2004, sendo para descarte de material bioldgico saco branco leitoso e para residuos
perfuro cortantes recipiente rigido.

(O).
(0).
(O) e (E).

(M) Os dois termo-higrometros deverdo permanecer no ambiente por no minimo 10
minutos antes da coleta dos dados registrados em seu visor.

(0).
(0) e (E).
(0).
(0).

(M) Os dois termo-higrometros deverdo permanecer no ambiente por no minimo 10
minutos antes da coleta dos dados registrados em seu visor.

(O) e (E).
(0).
(O).

(M) Os dois termo-higrometros deverdo permanecer no ambiente por no minimo 10
minutos antes da coleta dos dados registrados em seu visor.

(M) Os dois termo-higrometros deverdo permanecer no ambiente por no minimo 10
minutos antes da coleta dos dados registrados em seu visor.

(0).

(O) considerar adequado quando as paredes e pisos estiverem com revestimentos
integros, com auséncia de rachaduras e bolores e os mobiliarios e equipamentos sem
aparente processo de ferrugem.

(O) considerar adequado quando a sujidade e poeira nao estiverem visiveis.
(0).

(O) e (B).

(R).

(O) e (E).

(O) e (E).

(O) e (E).

(0).

().

(0).

(O) considerar indicados os detergentes com registro para limpeza de PS.
(O) e (R).



93.
94.
95.
96.
97.

98.

99.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.

99

(O) e (E).

(0).

(O) e (E).

(R).

(R) considerar laudos somente se realizados no maximo até 30 dias anteriores a data de
avaliacdo. Se o servico realiza 0 monitoramento conforme protocolo institucional com

periodicidade diversa desta, assinalar sim e incluir uma observagéo no espago para notas
do pesquisador.

(O) e (E) considerar agua purificada como aquela proveniente de osmose reversa ou a
destilada.

(0).

(0).

(O) e (R).
(O) e (B).
(O) e (E).
(R).

(0).

(0).

().

().

(0).

(0).

(0).

(O) e (E).
©)

(O) e (R).
(0).

(R).

(R).

().

(O) e (B).
(R).

(O) considerar folga como um espaco onde permita a circulacdo do vapor.
(0).

(©)

().

(0).

(O) e (E).
(O) e (E).
(O) e (E).



129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.
144,
145.
146.
147.

(R).

(O)e (E).

(R).

(O) e (E).

(R).
(R).
(R).
(R).
(R).

(0) e (E).

(0).
(0).
(0).
(0).
(0).
(R).
(0).
(R).

O) e (R).

100
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APENDICE D — Carta a direcdo dos hospitais

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO DO SUL
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE
MESTRADO ACADEMICO EM ENFERMAGEM

Prezado(a) Diretor(a),

Na condi¢do de mestranda do Programa de P6s-Graduacdo em Enfermagem da Universidade Federal
de Mato Grosso do Sul, venho convidar 0 hospital ..........cccocveiieii i ,
instituicdo ao qual o senhor(a) é responsavel, a participar da pesquisa Seguranca do paciente:
avaliacdo da adesdo as boas praticas de processamento de produtos para satde nos hospitais.

O objetivo desta pesquisa é avaliar a adesdo as boas préaticas de processamento de produtos para saude,
estabelecidas na Resolugdo da Diretoria Colegiada n. 15, de 15 de margo de 2012, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, dos hospitais com leitos de terapia intensiva do municipio de Campo
Grande, MS.

A coleta de dados sera realizada pela prépria pesquisadora por meio da observacdo in loco. Sendo a
data de coleta dos dados previamente agendada junto & responsavel técnica do setor.

A populacédo deste trabalho sera constituida pelos 12 hospitais do municipio de Campo Grande, MS,
gue possuem leitos de terapia intensiva.

Em momento algum o estabelecimento de salde serd identificado, cada instituicdo participante
recebera uma letra (EX.: Instituicdo A, B, C, outra). Os dados serdo confidenciais e utilizados apenas
para fins desta pesquisa ou encaminhados para publicagdo em periddicos especializados na forma de
artigos cientificos e divulgados em eventos da area, sempre preservando o anonimato da instituicao.

A pesquisadora se compromete a enviar a esta instituicdo um relatério final com os principais
resultados obtidos, onde apenas o representante legal de cada instituicdo sabera dos seus resultados por
meio da letra que recebeu, portanto, ndo conhecera os nomes dos outros estabelecimentos, apenas 0s
resultados das outras instituicdes denominadas por letras.

Fica ciente também, que podera a qualquer tempo retirar 0 consentimento sem risco de qualquer
constrangimento ou penalidade.

Ap0s andlise do exposto, solicito que assine o termo abaixo em duas vias. Uma ficard com o Sr.(a) e a
outra com o pesquisador responsével para posterior encaminhamento ao Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul.

Agradecemos antecipadamente vossa atencdo e nos colocamos a disposicdo para quaisquer
esclarecimentos que se fizerem necessarios por meio dos telefones (67) 9906-2022 / 9695-2022 ou e-
mail janainaandreotti@gmail.com.

Prof. Dr. Adriano Menis Ferreira (Orientador) Janaina Trevizan Andreotti (Mestranda/Pesquisadora)

U o : [ ]Autorizo a coleta de dados
[ ] N&o Autorizo a coleta de dados

Assinatura e carimbo
Campo Grande, ........ de o de 2013.
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APENDICE E — Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Pesquisa: Seguranca do paciente: avaliagdo da adesdo as boas praticas de processamento de produtos para
salde nos centros de material e esterilizag&o.

Pesquisadora: Janaina Trevizan Andreotti (enfermeira COREN/MS 87645), sob a orientagdo do Prof. Dr.
Adriano Menis Ferreira.

A Instituicdo ao qual o Sr.(a) trabalha aceitou o convite para participar de uma pesquisa que faz parte do
Programa de Pds-graduacdo em Enfermagem da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul e que tem como
objetivo geral, avaliar a adesdo as boas praticas de processamento de produtos para salde estabelecidas na
Resolucdo da Diretoria Colegiada n. 15, de 15 de marco de 2012, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
dos hospitais com leitos de terapia intensiva de Campo Grande, MS.

Atendendo a Resolucédo n. 466 de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salde, esta pesquisa nao
oferece riscos para as unidades hospitalares estudadas. O sigilo dos dados e o0 anonimato da instituicéo e
entrevistados estdo garantidos, sem exposi¢cdo do nome e imagem da organizagdo de salde ou da pessoa
responsavel pelas informacdes do centro de material e esterilizacéo.

A participacdo da instituicdo a qual o Sr.(a) representa € muito importante. Os dados serdo coletados através de
uma visita técnica com observacdo direta, mensuracdo da &rea fisica e analise dos registros das etapas
operacionais do reprocessamento de artigos realizadas no contexto do Centro de Material e Esterilizacdo
norteada por um formulario em forma de checklist.

A data da coleta dos dados sera previamente agendada. O preenchimento do formulério serd realizado pela
prépria pesquisadora.

Entre os beneficios esperados com os resultados da pesquisa, esta a possibilidade de conhecer as condi¢des dos
Centros de Material e Esterilizacdo de Campo Grande, MS, e fornecer subsidios de conformidade, segundo as
legislagdes, para o0s gestores e responsaveis pelos Centros de Material e Esterilizacdo das instituigdes
participantes do estudo.

As organizacOes estudadas e os responsaveis pelo fornecimento das informacdes terdo livre acesso aos seus
resultados, podendo-se afastar-se desta pesquisa no momento que desejar, sem que isto represente 6nus de
qualquer ordem.

Em caso de dlvidas sobre a pesquisa, Sr.(a) podera entrar em contato com a pesquisadora responsavel, Janaina
Trevizan Andreotti, por meio dos telefones (67) 9906-2022 / 9695-2022 ou e-mail janainaandreotti@gmail.com.

Caso o Sr.(a) concorde em participar do estudo, peco-lhe a gentileza de assinar o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, em duas vias. Uma ficard com o Sr.(a) e a outra com o pesquisador responsavel.

Colocamo-nos a disposicao para qualquer esclarecimento que julgar necessario.

Prof. Dr. Adriano Menis Ferreira (Orientador) Janaina Trevizan Andreotti (Mestranda/Pesquisadora)

Autorizacéo

EU oo ettt e e enae e portador do RG/CPF n.
.................................................. mediante os esclarecimentos acima apresentados, e uma vez assegurado o
respeito as questdes éticas, e prévia autorizacdo do Diretor(a) da instituicdo autorizo a participacdo nesta
pesquisa e a divulgacdo dos resultados em publicacdes e eventos cientificos.

Assinatura e carimbo

Campo Grande, ........ de oo de 2013.
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ANEXO A — Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DO
MATO GROSSO DO SUL - -{W‘ mo
UFMS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: Seguranca do paciente: avaliagao do cumprimento das boas praticas de

processamento de produtos para salde em centros de material e esterilizacao
Pesquisador: JANAINA TREVIZAN ANDREOTTI

103

Area Tematica: Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),

células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo

organismos relacionados a eles, nos amhitos de: experimentagao, construgao, cultivo,

manipulagdo, transporte, transferéncia, importagao, exportacao, armazenamento, liberagao
no meio ambiente e descarte;

Versao: 1
CAAE: 21476013.2.0000.0021
Instituicdo Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSS0O DO SUL

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 404,645
Data da Relatoria: 24/09/2013

Apresentagao do Projeto:

E consenso que as infecgdes cirlrgicas sdo um grave problema de salde publica, e que um dos fatores
relacionados a sua ocorréncia & o ndo cumprimento as boas praticas para o processamento de produtos
para a saude nos Centros de Material e Esterilizacao (CME). Este estudo tem como objetivo avaliar o nivel
de adesdo as boas praticas de processamento de produtos para saude, estabelecidas na Resolugac RDC
n°15, de 15 de margo de 2012, em Centros de Material e Esterilizagao dos hospitais com leitos de terapia
intensiva do municipio de Campo Grande/MS. Trata-se de um estudo descritivo de casos multiplos, cujo
método de coleta de dados a ser utilizado sera por meio do preenchimento de um formulario validado

fundamentade na observagae direta, analise documental, mensuracao de areas fisicas, mensuracado de

temperatura e umidade relativa do ar e coleta de amostra de agua. A populagao compreendera 12 hospitais.

O resultado desta pesquisa visa a elaboragdo de informagao consistente para que os gestores e
responsaveis técnicos pelas respectivas unidades tenham conhecimento para superar as deficiéncias
estruturais, caso sejam detectadas, as relativas & organizacao dos servigos e ao processo de trabalho, entre
outros elementos importantes a prevengdo, controle e gerenciamento do risco.

Enderego: Pro Reiloria de Pesquisa e Pos Graduagao/UFMS

Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110
UF: MS Municipio: CAMPO GRANMDE
Telefone: (57)3345-7187 Fax: (67)3345-7187 E-mail: bioetica@propp.ufms.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
MATO GROSSO DO SUL - Wﬂtﬂ
UFMS asil

Continuagio do Parecer: 404,645

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o nivel de adesao as boas praticas de processamento de produtos para salde, estabelecidas na
Resolugao RDC n"15, de 15 de margo de 2012, nos CMEs dos hospitais com leitos de terapia intensiva do
municipio de Campo Grande/MS.

Objetivos especificos

Caracterizar os Centros de Material e Esterilizagao destes hospitais.

Comparar o nivel de adesao as boas praticas de processamento de produtos para salde dos CMEs,
segundo natureza juridica do hospital.

Avaliar a qualidade da agua dos CMEs utilizada na limpeza e no enxague de produtos para salde.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

M&o apresenta indice consideravel de risco;

Quanto aos beneficios:

O conhecimento acerca das limitagfes inerentes as condigfes organizacionais; recursos humanos; dos
equipamentos, da infraeslrutura; da recepcdo, inspecao, preparo, acondicionamento e transporle de
produtos para a saude; relacionadas ao processo de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo nos Centros de
Material e Esterilizagao é fundamental para adogio de medidas que aumentem a seguranga dos pacientes e
dos

profissionais envolvidos. Acredita-se que tal estudo podera contribuir no sentido de ampliar o conhecimento
da equipe de enfermagem e gestores no que tange a prevencgao dos eventos adversos, pois a medida que
se conhece quais sao os determinantes dos eventos, maior atengao sera dada as atividades de prevengao.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Acerca do presente projeto de pesquisa apresento abaixo as seguintes observacoes:

1. Os critérios de exclusdo e de inclusdo estao bem elaborados, assim como os beneficios;

2. O cronograma esta dentro dos padrées, com inicio previsto para outubro de 2013;

3. O TCLE especifica o0 uso dos instrumentos de coleta de dados (humidade do ar, qualidade da agua, etc.);
4, Trata-se de pesquisa de relevancia social;

Consideragbes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria:

Todos os termos apresentados adeguadamente;

Recomendagodes:

Enderego: Pro Reiloria de Pesquisa e Pos Graduagao/UFMS

Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 739.070-110
UF: M5 Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (67)3345-7187 Fax: (67)3345-7T187 E-mail: bicetica@propp.ufms br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
MATO GROSSO DO SUL - Wﬂp
UFMS

Continuagio do Parecer; 404,645

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Adequado

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Sim

Consideragodes Finais a critério do CEP:

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apos a
aprovagao pela mesma.

CAMPO GRANDE, 24 de Setembro de 2013

Assinador por:
Odair Pimentel Martins
{Coordenador)

Enderego: Pra Reitoria de Pesquisa e Pos Graduagao/UFMS

Bairro: Caixa Postal 549 CEP: 79.070-110

UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE

Telefone: (67)3345-7187 Fax: (B7)3345-T187 E-mail: bicetica@propp.ufms.br
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COMISSAO NACIONAL DE = Plataforma
ETICA EM PESQUISA %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Seguranca do paciente: avaliagdo do cumprimento das boas praticas de
processamento de produtos para saidde em centros de material e esterilizacéo

Pesquisador: JANAINA TREVIZAN ANDREOTTI

Area Tematica: Projetos de pesquisa gue envolvam organismos geneticamente modificados (OGM),
células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo
organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentagao, construgdo, cultivo,
manipulagao, transporte, transferéncia, importagao, exportagao, armazenamento, liberagao
no meio ambiente e descarte;

Versao: 2

CAAE: 21476013.2.0000.0021

Instituicdo Proponente: FUNDACADO UNIVERSIDADE FEDERAL DE MATO GROSSO DO SUL
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 490,827
Data da Relatoria: 18/12/2013

Apresentagao do Projeto:

O presente protocolo foi enquadrado como pertencente a(s) seguinte(s) Area(s) Tematica(s)
Especial{is)"Projetos de pesquisa que envolvam organismos geneticamente modificados (OGM), células-
tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo organismos relacionados a
eles, nos &mbitos de: experimentagdo, construgao, cultivo, manipulagdo, transporte, transferéncia,
importagao, exportagdo, armazenamento, liberagdo no meio ambiente e descarte”.

No documento intitulado ,PB_RELATORIO PESQUISA_ 214760 pdfs, item "resumo” |&-se; "E consenso
que as infeccdes cirdrgicas sao um grave problema de salde publica, e que um dos falores relacionados a
sua ocorréncia @ o ndo cumprimento as boas praticas para o processamento de produtos para a saldde nos
Centros de Material e Esterilizagao (CME). Este estudo tem como objetivo avaliar o nivel de adesao as boas
praticas de processamento de produtos para salde, estabelecidas na Resolugao RDC n"15, de 15 de margo
de 2012, em Centros de Material e Esterilizagao dos hospitais com leitos de terapia intensiva do municipio
de Campo Grande/MS.

Enderego: SEPN 510 NORTE, BLOCO A 1* SUBSOLO, Edificio Ex-INAN - Unidade Il - Ministério da Sadde

Bairro: Asa Morte CEP: 70.750-521
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5878 E-mail: conep@saude.gov.br
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COMISSAO NACIONAL DE £~ Plataforma
ETICA EM PESQUISA %’oﬂ

Continuagao do Parecer 490 827

Trata-se de um estudo descritivo de casos multiplos, cujo método de coleta de dados a ser utilizado sera por
meio do preenchimento de um formulario validado fundamentado na observacao direta, analise documental,
mensuracao de areas fisicas, mensuracao de temperatura @ umidade relativa do ar e coleta de amostra de
agua. A populagdo compreendera 12 hospitais. O resultado desta pesquisa visa & elaboracao de informagao
consistente para que os gestores e responsaveis técnicos pelas respectivas unidades tenham conhecimento
para superar as deficiéncias estruturais, caso sejam  detectadas, as relativas & organizagao dos servigos e
ao processo de trabalho, entre outros elementos importantes a prevencéo, controle & gerenciamento do

risco.”.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario do estudo € avaliar o nivel de adesado as boas praticas de processamento de produtos
para salde, estabelecidas na Resolugdo RDC n®15, de 15 de margo de 2012, nos CMEs dos hospitais com
leitos de terapia intensiva do municipio de Campo Grande/MS.

Os objetivos secundarios sao: 1. Caracterizar os Centros de Material e Esterilizagao destes hospitais. 2.
Comparar o nivel de adeso as boas praticas de processamento de produtos para saude dos CMEs,
segundo natureza juridica do hospital. 3. Avaliar a qualidade da agua dos CMEs utilizada na limpeza e no
enxague de produtos para salde.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Conteldo ndo analisado pela CONEP.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Trata-se de uma pesquisa que ocorrera em 12 hospitais do municipio de Campo Grande/MS que possuem
leitos de Terapia Intensiva. A escolha foi baseada na inferéncia de que eslas instituigdes realizam cirurgias
de grande porte, prestando assisténcia a pacientes de malior complexidade, realizando procedimentos
invasivos o que reguer, maior uso de artigos processados. A metodologia da pesquisa esta relacionada ao
do formulario no gual se dara por levantamento de area fisica, observacao direta dos eventos, analise
documental, mensuragaoc de temperatura e umidade relativa do ar de algumas areas e pela avaliagdo dos
laudos de analise da agua dos pontos de enxague da limpeza e da desinfecgao dos artigos. Portanto, a
referida pesquisa nao se enquadra em "Projetos de pesguisa que envolvam aorganismos geneticamente
modificados (OGM), células-tronco embrionarias e organismos que representem alto risco coletivo, incluindo

organismos relacionados a eles, nos ambitos de: experimentacéo, construgdo, cultivo,

Enderego: SEPN 510 NORTE, BLOCO A 1° SUBSOLO, Edificio Ex-INAN - Unidade Il - Ministério da Sadde

Bairro: Asa Morte CEP: 70.750-521
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5878 E-mail: conep@saude.gov.br
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Continuagao do Parecer: 490, 827

manipulagao, transporte, transferéncia, importacdo, exportagdo, armazenamento, liberacdo no meio
ambiente e descarte.”.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao ohrigatoria:

MNao se aplica.

Recomendacgodes:

Nao se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Mao se aplica.

Situacao do Parecer:

Devolvido

Consideragoes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Macional de Etica em Pesquisa - CONEP - delibera pela devolugao do

protocolo de pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa - CEP, por nao se enguadrar em nenhuma das
areas tematicas descritas no item [X.4 da Resolugdo CNS n® 466/2012,

BRASILIA, 12 de Dezembro de 2013

Assinador por:
Gabriela Marodin
(Coordenador)

Enderego: SEPN 510 NORTE, BLOCO A 19 SUBSOLO, Edificio Ex-INAN - Unidade Il - Ministéno da Sadde

Bairro: Asa Norle CEP: 70.750-521
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5878 E-mail: conep@saude.gov.br
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ANEXO B - Legislacéo correlata

RESOLUCAO - RDC Ne 15, DE 15 DE MARCO DE 2012

Dispbe sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o inciso 1V do Art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do Art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 13 de
marco de 2012, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor- Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos de boas préaticas
para o processamento de produtos para satde, nos termos desta Resolucéo.

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de boas préaticas para o
funcionamento dos servicos que realizam o processamento de produtos para a satde visando a
seguranca do paciente e dos profissionais envolvidos. Secéo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos Centros de Material e Esterilizacdo - CME dos
servicos de saude publicos e privados, civis e militares, e as empresas processadoras
envolvidas no processamento de produtos para salde.

Paragrafo Unico. Excluem-se do escopo desse regulamento o processamento de produtos para
salde realizados em consultérios odontoldgicos, consultérios individualizados e néo
vinculados a servicos de salde, unidades de processamento de endoscopios, servigos de
terapia renal substitutiva, servicos de assisténcia veterinaria. Secéo Ill

Definicdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes definicGes:

| - barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de saude visando
a prevencao de contaminacdo cruzada entre 0 ambiente sujo e o ambiente limpo, na auséncia
de barreiras fisicas;

Il - carga de maior desafio: carga utilizada na qualificacdo de desempenho dos equipamentos,
cujo desafio represente o pior cenario na rotina do servico;
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I11 - centro de material e esterilizacdo - CME: unidade funcional destinada ao processamento
de produtos para satde dos servicos de saude;

IV - centro de material e esterilizacdo de funcionamento centralizado: unidade de
processamento de produtos para salde que atende a mais de um servico de salde do mesmo
gestor;

V - consultério individualizado: servico de atendimento individualizado funcionalmente
independente de um servigo de salde;

VI - controle de qualidade do processamento dos produtos para satde: avaliacdo sistemética e
documentada da estrutura e do processo de trabalho e avaliagdo dos resultados de todas as
etapas do processamento de produtos para saude;

VIl - data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada instituicéo,
baseado em um plano de avaliagdo da integridade das embalagens, fundamentado na
resisténcia das embalagens, eventos relacionados ao seu manuseio (estocagem em gavetas,
empilhamento de pacotes, dobras das embalagens), condi¢fes de umidade e temperatura,
seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado;

VI - desinfeccdo de alto nivel: processo fisico ou quimico que destrdi a maioria dos
microrganismos de artigos semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um ndmero
elevado de esporos bacterianos;

IX - desinfeccdo de nivel intermediario: processo fisico ou quimico que destroi
microrganismos patogénicos na forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e dos
fungos, de objetos inanimados e superficies;

X - detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superficies por meio da diminuicéo
da tensdo superficial, composto por grupo de substancias sintéticas, organicas, liquidas ou pos
sollveis em agua que contém agentes umectantes e emulsificantes que suspendem a sujidade
e evitam a formacédo de compostos insolUveis ou espuma no instrumento ou na superficie;

X1 - embalagem para esterilizacdo de produtos para sadde: invélucro que permite a entrada e
saida do ar e do agente esterilizante e impede a entrada de microorganismos:

XII - lavadora ultrassénica: equipamento automatizado de limpeza que utiliza o principio da
cavitacdo, em gue ondas de energia acustica propagadas em solucdo aquosa rompem os elos
que fixam a particula de sujidade a superficie do produto;

XII - limpeza: remocao de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da carga microbiana
presente nos produtos para saude, utilizando &gua, detergentes, produtos e acessorios de
limpeza, por meio de acdo mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies
internas (Iimen) e externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado
para desinfeccdo ou esterilizacdo;

X1V - pré-limpeza: remocao da sujidade visivel presente nos produtos para sadde;

XV - produtos para salde criticos: sdo produtos para a saude utilizados em procedimentos
invasivos com penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, e sistema
vascular, incluindo também todos os produtos para salude que estejam diretamente conectados
com esses sistemas;

XVI - produtos para salde semi-criticos: produtos que entram em contato com pele nao
integra ou mucosas integras colonizadas;

XVII - produtos para saude ndo-criticos: produtos que entram em contato com pele integra ou
nédo entram em contato com o paciente;
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XVIII - produtos para salde passiveis de processamento: produto para satde fabricado a partir
de matérias primas e conformacdo estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza,
preparo e desinfeccdo ou esterilizagdo, até que percam a sua eficacia e funcionalidade;

XIX - produto para satde critico de conformacdo complexa: produtos para satde gue possuam
limem inferior a cinco milimetros ou com fundo cego, espacos internos inacessiveis para a
friccdo direta, reentrancias ou valvulas;

XX - produto para saude de conformacdo ndo complexa: produtos para sadde cujas superficies
internas e externas podem ser atingidas por escovagdo durante o processo de limpeza e
tenham didmetros superiores a cinco milimetros nas estruturas tubulares;

XXI1 - processamento de produto para sadde: conjunto de acdes relacionadas a pré-limpeza,
recepcdo, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade, preparo,
desinfeccéo ou esterilizagdo, armazenamento e distribuigcdo para as unidades consumidoras;

XXII - qualificacdo da instalacdo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas
especificacoes;

XXIII - qualificagdo de operacdo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento, apds a qualificacdo da instalagdo, opera dentro dos
parametros originais de fabricacao;

XXIV - qualificacdo de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento, apos as
qualificacOes de instalacdo e operacdo, apresenta desempenho consistente por no minimo 03
ciclos sucessivos do processo, com parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga de
maior desafio, determinada pelo servigo de salde;

XXV - rastreabilidade: capacidade de tracar o historico do processamento do produto para
salide e da sua utilizacdo por meio de informagdes previamente registradas;

XXVI - residuos de servigos de saude: sdo todos aqueles resultantes de atividades exercidas
nos servigos de salde, publicos ou privados, que por suas caracteristicas, necessitam de
processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou ndo tratamento prévio a sua disposicdo
final;

XXVII - representante legal: pessoa fisica investida de poderes legais para praticar atos em
nome da pessoa juridica;

XXVIII - responsavel técnico - RT: profissional de nivel superior legalmente habilitado, que
assume perante a vigilancia sanitaria a responsabilidade técnica pelo servico de satde ou pela
empresa processadora, conforme legislacéo vigente;

XXIX - unidades satélites: sdo unidades dos servicos de salde que realizam uma ou mais
etapas do processamento de produtos para saude, localizadas fora da estrutura fisica do CME
e subordinadas a este em relacéo aos procedimentos operacionais.

CAPITULO II
DAS BOAS PRATICAS PARA O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA
SAUDE
Secao |
Condigdes Organizacionais

Art. 5° Para cumprimento desta resolucdo os CME passam a ser classificados em CME Classe
| e CME Classe II.
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§ 1° O CME Classe | é aquele que realiza o processamento de produtos para a salde nao-
criticos, semicriticos e criticos de conformacdo nao complexa, passiveis de processamento.

§ 2° O CME Classe Il é aquele que realiza o processamento de produtos para a salde nao-
criticos, semicriticos e criticos de conformacdo complexa e ndo complexa, passiveis de
processamento.

§ 3° O CME sb pode processar produtos compativeis com a sua capacidade técnica
operacional e conforme a sua classificagéo.

8 4° Quando né&o especificada a classificacdo, as determinagOes desta resolugao se aplicam aos
dois tipos de CME e as empresas processadoras.

Art. 6° A responsabilidade pelo processamento dos produtos no servico de saude é do
Responsavel Técnico.

Art. 7° A responsabilidade pelo processamento dos produtos na empresa processadora € do
Representante Legal.

Art. 8° O servico de saude que realize mais de quinhentas cirurgias/més, excluindo partos,
deve constituir um Comité de Processamento de Produtos para Saude - CPPS, composto
minimamente, por um representante:

| - da diretoria do servico de saude;
Il - responsavel pelo CME;
111 - do servigo de enfermagem;
IV - da equipe médica;
V - da CCIH (Comissédo de Controle de Infecgdo Hospitalar).

Art. 9° O CME e as empresas processadoras s6 podem processar produtos para salde
regularizados junto a Anvisa.

Art. 10 No CME e na empresa processadora destinadas a assisténcia humana é proibido
processar produtos para saude oriundos de procedimentos realizados em animais, incluindo
cirurgias experimentais.

Art. 11 Produtos para saude classificados como criticos devem ser submetidos ao processo de
esterilizacdo, ap6s a limpeza e demais etapas do processo.

Art. 12 Produtos para saude classificados como semicriticos devem ser submetidos, no
minimo, ao processo de desinfeccdo de alto nivel, apds a limpeza.

Paragrafo Unico. produtos para salde semicriticos utilizados na assisténcia ventilatoria,
anestesia e inaloterapia devem ser submetidos a limpeza e, no minimo, a desinfeccao de nivel
intermediario, com produtos saneantes em conformidade com a normatizacéo sanitaria, ou por
processo fisico de termodesinfeccdo, antes da utilizagdo em outro paciente;

Art. 13 - Produtos para saude utilizados na assisténcia ventilatoria e inaloterapia, ndo poderdo
ser submetidos a desinfeccdo por métodos de imersdo quimica liquida com a utilizagdo de
saneantes a base de aldeidos.

Art. 14 Produtos para saude classificados como ndo-criticos devem ser submetidos, no
minimo, ao processo de limpeza.

Art. 15 O processamento de produtos devem seguir um fluxo direcionado sempre da area suja
para a area limpa.



113

Art. 16 O processamento dos produtos para saude pode ser terceirizado para empresa
processadora desde que esta esteja regularizada junto aos 6rgaos sanitarios.

Paragrafo Unico. A terceirizacdo do processamento dos produtos para saude do servi¢o de
salde deve ser formalizada mediante contrato de prestacédo de servico.

Art. 17 O Servico de Saude é co-responsavel pela seguranca do processamento dos produtos
para saude, realizado por empresa processadora por ele contratada.

Paragrafo Unico. O servico de salde responde solidariamente por eventuais danos ao paciente
causados pela empresa processadora contratada, no que se refere as atividades relacionadas ao
processamento dos produtos para saude.

Art. 18 Os produtos para saude devem ser encaminhados para processamento na empresa
processadora apdés serem submetidos a pré-limpeza no servico de saude, conforme
Procedimento Operacional Padrdo (POP), definido em conjunto pela empresa e o servigo de
salde contratante.

Art. 19 A empresa processadora deve realizar todas as fases do processamento incluindo
limpeza, inspecdo, preparo e acondicionamento, esterilizacdo, armazenamento e devolucgéo
para o servico de salde.

Art. 20 Os produtos para saude recebidos pela empresa processadora e que ndo forem aceitos
para o processamento devem ser listados com a indicacdo do motivo da ndo aceitacdo e
devolvidos para o servigo de saude de origem.

Art. 21 A limpeza, preparo, desinfecgdo ou esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo de
produtos para saude devem ser realizados pelo CME do servico de saude e suas unidades
satélites ou por empresa processadora.

Paragrafo Unico. O processamento de produtos para satde nédo criticos pode ser realizado em
outras unidades do servi¢o de salde desde que de acordo com Procedimento Operacional
Padronizado - POP definido pelo CME.

Art. 22 Todos os produtos para salde que ndo pertencam ao Servi¢o e gque necessitem de
processamento antes da sua utilizacdo devem obedecer as determinacdes do CME.

Art. 23 O Comité de Processamento do servico de salude poderd definir critérios de
aceitabilidade de produtos para satde, ndo pertencentes ao servico, esterilizados em empresas
processadoras quando a tecnologia necesséaria para a esterilizacdo do produto ndo estiver
disponivel na CME do servico de saude.

Art. 24 Cada etapa do processamento do instrumental cirtrgico e dos produtos para saude
deve seguir Procedimento Operacional Padrdo - POP elaborado com base em referencial
cientifico atualizado e normatizacao pertinente.

Paragrafo unico. O POP deve ser amplamente divulgado e estar disponivel para consulta.

Art. 25 No CME Classe Il e na empresa processadora o processo de esterilizacdo deve estar
documentado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote processado.

Art. 26 O CME e a empresa processadora devem dispor de um sistema de informagao manual
ou automatizado com registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza e
desinfeccdo ou esterilizacdo constante nesta resolugdo, bem como da manutencdo e
monitoramento dos equipamentos.

Paragrafo Unico. Os registros devem ser arquivados, de forma a garantir a sua rastreabilidade,
em conformidade com o estabelecido em legislagédo especifica ou, na auséncia desta, por um
prazo minimo de cinco anos, para efeitos de inspecédo sanitaria.



114

Secéo 11
Recursos Humanos

Art. 27 Todas as etapas do processamento de produtos para salde devem ser realizadas por
profissionais para os quais estas atividades estejam regulamentadas pelos seus conselhos de
classe.

Art. 28 O CME e a empresa processadora devem possuir um Profissional Responsavel de
nivel superior, para a coordenacgdo de todas as atividades relacionadas ao processamento de
produtos para a saude, de acordo com competéncias profissionais definidas em legislacdo
especifica.

Paragrafo Unico. O responsavel pelo CME Classe Il deve atuar exclusivamente nesta unidade
durante sua jornada de trabalho.

Art. 29 Os profissionais da CME e da empresa processadora devem receber capacitacdo
especifica e periddica nos seguintes temas:

| - classificacdo de produtos para saude;
Il - conceitos basicos de microbiologia;
I11 - transporte dos produtos contaminados;

IV - processo de limpeza, desinfeccdo, preparo, inspecdo, acondicionamento, embalagens,
esterilizacdo, funcionamento dos equipamentos existentes;

V - monitoramento de processos por indicadores quimicos, bioldgicos e fisicos;
VI - rastreabilidade, armazenamento e distribuicdo dos produtos para saude;

VII - manutencéo da esterilidade do produto.

Subsecéo |
Da Seguranca e Saude no Trabalho

Art. 30 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar vestimenta privativa,
touca e calcado fechado em todas as reas técnicas e restritas.

Art. 31 O trabalhador do CME e da empresa processadora deve utilizar os seguintes
Equipamentos de Protecéo Individual (EPI) de acordo com a sala/area, conforme anexo desta
resolucéo.

8§ 1° Para a descarga de secadoras e termodesinfetadoras e carga e descarga de autoclaves é
obrigatoria a utilizacdo de luvas de protecao térmica impermeéavel.

8 2° Na sala de recepgdo e limpeza, o protetor facial pode substituir o uso de mascara e
oculos.

§ 3° Quando ndo especificado, o equipamento de protecdo deve ser compativel com o risco
inerente a atividade.

Art. 32 Os trabalhadores ndo devem deixar o local de trabalho com os equipamentos de
protecdo individual e as vestimentas utilizadas em suas atividades.
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Subsecéo 11
Das Atribuicdes

Art. 33 Compete ao Responsavel Técnico do servico de salde e ao Responsavel Legal da
empresa processadora:

| - Garantir a implementacao das normas de processamento de produtos para saude;

Il - Prever e prover os recursos humanos e materiais necessarios ao funcionamento da unidade
e ao cumprimento das disposi¢Oes desta resolugéo;

Il - Garantir que todas as atribuigdes e responsabilidades profissionais estejam formalmente
designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades de
processamento de produtos para salde;

IV - Prover meios para garantir a rastreabilidade das etapas do processamento de produtos
para saude.

Paragrafo Unico. O Responsavel Técnico do servico de satide deve ainda qualificar a empresa
terceirizada de processamento de produtos para saude.

Art. 34 Compete ao Profissional Responsavel pelo CME do servico de saude:
| - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para saude;

Il - Avaliar as etapas dos processos de trabalho para fins de qualificagdo da empresa
processadora, quando existir terceirizacdo do processamento;

I11 - Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para salde que necessitem de
processamento antes da sua utilizacdo e que ndo pertencam ao servico de salde;

IV - Participar do processo de capacitacdo, educagéo continuada e avaliacdo do desempenho
dos profissionais que atuam no CME;

V - Propor os indicadores de controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilidade;

VI - Contribuir com as ac¢des de programas de prevengéo e controle de eventos adversos em
servicos de saude, incluindo o controle de infeccao;

VIl - Participar do dimensionamento de pessoal e da definicdo da qualificacdo dos
profissionais para atuacdo no CME;

VI - Orientar as unidades usuarias dos produtos para saude processados pelo CME quanto,
ao transporte e armazenamento destes produtos;

IX - Avaliar a empresa terceirizada segundo os critérios estabelecidos pelo Comité de
Processamento de Produtos para Saude.

Art. 35 Compete ao Responsavel Técnico da empresa processadora:
| - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de produtos para saude;
Il - Prover a capacitacdo dos profissionais que atuam na Empresa Processadora;

Il - Realizar o controle de qualidade do processamento dos produtos sob sua
responsabilidade, por meio de indicadores;

IV - Participar da aquisi¢cdo dos equipamentos e insumos destinados ao processamento;

V - Participar da definicdo do dimensionamento e da qualificagdo dos profissionais para
atuacdo na Empresa Processadora;
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VI - Buscar continua atualizacdo das inovagfes tecnoldgicas relacionadas as todas as etapas
do processamento de produtos para salde;

VII - Definir os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos produtos sob
sua responsabilidade.

Art. 36 O Comité de Processamento de Produtos para Salde tem por atribuices:

| - Definir os produtos para salde a serem processados no CME ou que devem ser
encaminhados a servicos terceirizados contratados;

Il - Participar da especificacdo para a aquisicdo de produtos para saude, equipamentos e
insumos a serem utilizados no processamento de produtos para sadde;

I11 - Participar da especificacdo para a aquisi¢cdo de produtos para saude a serem processados
pelo CME;

IV - Estabelecer critérios de avaliacdo das empresas processadoras terceirizadas, para a
contratacdo desses servicos e proceder a sua avaliagdo sempre que julgar necessario;

V - Analisar e aprovar os indicadores para o controle de qualidade do processamento dos
produtos propostos pelo responsavel pelo CME;

VI - Manter registros das reunides realizadas e decisfes tomadas.

Paragrafo Unico. Quando o servico de salde ndo se enquadrar na condicdo estabelecida no
caput do

Art. 8° as competéncias do comité de processamento ficam atribuidas ao Profissional
Responsavel pelo CME.

Secao 111
Dos Equipamentos

Art. 37 Deve ser realizada qualificacdo de instalacdo, qualificacdo de operacdo e qualificacdo
de desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e na esterilizacdo
de produtos para satude, com periodicidade minima anual.

Paragrafo Unico. Sempre que a carga de esterilizacdo apresenta desafios superiores aquela
utilizada na qualificacdo de desempenho, esta qualificacdo deve ser refeita. Art. 38 As leitoras
de indicadores biologicos e as seladoras térmicas devem ser calibradas, no minimo,
anualmente.

Art. 39 A qualificagdo térmica e a calibracdo dos instrumentos de controle e medigdo dos
equipamentos de esterilizacdo a vapor e termodesinfeccdo e as requalificacbes de operacdo
devem ser realizadas por laboratdrio capacitado, com periodicidade minima anual.

Art. 40 Na manutencdo dos equipamentos, as informacGes resultantes das intervencdes
técnicas realizadas devem ser arquivadas para cada equipamento, contendo, no minimo:

| - Data da intervencdo;

Il - Identificagdo do equipamento;

I11 - Local de instalacéo;

IV - Descricédo do problema detectado e nome do responsavel pela identificacdo do problema;
V - Descricédo do servigo realizado, incluindo informagdes sobre as pecas trocadas;
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VI - Resultados da avaliagdo dos parametros fisicos realizados ap6s a intervengdo e
complementados com indicadores quimicos e bioldgicos, quando indicado;

VIl - Nome do profissional que acompanhou a intervencdo e do técnico que executou o
procedimento.

Paragrafo Unico. O prazo de arquivamento para o registro histérico dos equipamentos de
salde deve ser contado a partir da desativacdo ou transferéncia definitiva do equipamento de
salde do servico.

Art. 41 Todos os equipamentos de limpeza automatizada e esterilizacdo devem ter seu
processo requalificado apds mudanca de local de instalacdo, mau funcionamento, reparos em
partes do equipamento ou suspeita de falhas no processo de esterilizagéo.

Paragrafo Unico. Na requalificacdo dos equipamentos de esterilizacdo deve-se incluir o uso de
indicadores bioldgicos e quimicos.

Art. 42 A éarea de monitoramento da esterilizacdo de produtos para saude deve dispor de
incubadoras de indicadores bioldgicos.

Art. 43 Os demais equipamentos utilizados devem ser monitorados de acordo com normas
especificas e orientacBes do fabricante.

Secéo IV

Da Infra-Estrutura
Art. 44 O CME Classe | deve possuir, minimamente, os seguintes ambientes:
| - Area de recepcio e limpeza (setor sujo);
Il - Area de preparo e esterilizacio (setor limpo);
I11 - Sala de desinfec¢do quimica, quando aplicavel (setor limpo);
IV - Area de monitoramento do processo de esterilizacio (setor limpo); e
V - Area de armazenamento e distribuicio de materiais esterilizados (setor limpo).

Art. 45 O dimensionamento das areas do CME Classe | deve ser efetuado em funcdo da
demanda e dos métodos de processamento utilizados.

Art. 46 O CME Classe | deve possuir, no minimo, barreira técnica entre 0 setor sujo e 0s
setores limpos.

Art. 47 O CME Classe Il e a empresa processadora devem possuir, minimamente, 0s
seguintes ambientes:

| - Sala de recepcdo e limpeza (setor sujo);

Il - Sala de preparo e esteriliza¢ao (setor limpo);

I11 - Sala de desinfeccdo quimica, quando aplicavel (setor limpo);

IV - Area de monitoramento do processo de esterilizacdo (setor limpo); e

V - Sala de armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados (setor limpo).

Paragrafo Gnico. A empresa processadora ndo podera utilizar a desinfec¢do quimica liquida
por imersdo como processo de desinfecgéo.

Art. 48 Para o CME Classe Il e na empresa processadora é obrigatoria a separacao fisica da
area de recepc¢éo e limpeza dos produtos para salde das demais areas.
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Art. 49 A area para recepcdo dos produtos para saide do CME Classe |l deve estar localizada
dentro da sala de recepcao e limpeza.

§ 1° Essa area deve dispor de pelo menos uma bancada com dimensdes que permitam a
conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranca do processo.

§ 2° Deve possuir ainda recipientes para descarte de materiais perfurocortantes e de residuo
bioldgico.
Art. 50 No CME Classe Il, que recebe para processamento instrumental cirdrgico e produtos

consignados, deve existir uma area exclusiva, dimensionada de acordo com o volume de
trabalho desenvolvido, para recepgéo, conferéncia e devolucao destes.

Paragrafo Unico. Essa area deve dispor de uma bancada com dimensdes que permitam a
conferéncia dos materiais de forma a garantir a seguranca do processo.

Art. 51 Os equipamentos destinados a limpeza automatizada devem ser instalados em area
gue ndo obstrua a circulacdo da sala de recepcdo e limpeza, obedecendo as especificacdes
técnicas do fabricante.

Art. 52 O sistema de climatizacdo da area de limpeza do CME Classe Il e da empresa
processadora devem atender além do disposto nas normatizacfes pertinentes, 0s seguintes
itens:

| - Manter temperatura ambiente entre 18° e 22° C;
Il - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

Il - Manter um diferencial de pressédo negativo entre os ambientes adjacentes, com presséo
diferencial minima de 2,5 Pa; e

IV - Prover exaustdo forcada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagéo.
Paragrafo unico. O ar de reposicao pode ser proveniente dos ambientes vizinhos.

Art. 53 A sala de preparo e esterilizacdo do CME Classe Il e da empresa processadora devem
dispor de:

| - Equipamento para transporte com rodizio, em quantitativo de acordo com o volume de
trabalho;

Il - Secadora de produtos para saide e pistolas de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar
filtrado, seco e isento de 0Oleo;

I11 - Seladoras de embalagens; e
IV - Estages de trabalho e cadeiras ou bancos ergonémicos com altura regulavel.

Art. 54 O sistema de climatizacdo da sala de preparo e esterilizacdo do CME Classe 1l e da
empresa processadora devem atender além do disposto nas normatizacdes pertinentes, 0s
seguintes itens:

| - Manter temperatura ambiente entre 20 e 24° C;
Il - Garantir vazdo minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

Il - Manter um diferencial de pressdo positivo entre os ambientes adjacentes, com pressao
diferencial minima de 2,5 Pa.

Art. 55 A sala de desinfec¢do quimica deve conter bancada com uma cuba para limpeza e uma
cuba para enxague com profundidade e dimensionamento que permitam a imersao completa



119

do produto ou equipamento, mantendo distanciamento minimo entre as cubas de forma a ndo
permitir a transferéncia acidental de liquidos.

Art. 56 O sistema de climatizacdo da sala de desinfeccdo quimica deve atender além do
disposto nas normatizacdes pertinentes, 0s seguintes itens:

| - Garantir vazao minima de ar total de 18,00 m3/h/m2;

Il - Manter um diferencial de pressdo negativo entre os ambientes adjacentes, com pressao
diferencial minima de 2,5 Pa; e

I11 - Prover exaustdo forgada de todo ar da sala com descarga para o exterior da edificagéo.

Paragrafo Unico. O ar de reposi¢cdo pode ser proveniente dos ambientes vizinhos, exceto da
area suja.

Art. 57 A éarea de esterilizacdo de produtos para saude deve ser dimensionada de acordo com
0 quantitativo e dimenséo dos equipamentos para esterilizacao.

Art. 58 A sala de armazenamento e distribui¢do deve possuir:
| - Equipamento de transporte com rodizio;

Il - Escadas, se necessario; e

I11 - Prateleiras ou cestos aramados.

Art. 59 A sala de armazenamento e distribuicdo de produtos para saude esterilizados no CME
Classe Il e na empresa processadora deve ser dimensionada de acordo com o quantitativo dos
produtos e dimensdes do mobiliario utilizado para armazenamento.

Art. 60 O armazenamento de produtos para saude deve ser centralizado em local exclusivo e
de acesso restrito, ndo podendo ocorrer em area de circulacdo, mesmo que temporariamente.

Art. 61 As prateleiras devem ser constituidas de material ndo poroso, resistente a limpeza
Umida e ao uso de produtos saneantes.

Secao V
Da Recepcdo dos produtos para saude

Art. 62 Deve ser realizada a conferéncia e o registro de entrada de todos os produtos para
salde recebidos para processamento.

Paragrafo Unico. A empresa processadora deve registrar todos os produtos para salde
recebidos para processamento, na area de recep¢do da empresa.

Art. 63 O responsavel pelo CME Classe Il, em situacdes de comprovada urgéncia, pode
receber produtos para salde nao definidos pelo Comité de Processamento de Produtos para
Saude, devendo proceder ao registro e, posteriormente, comunicar o fato ao Comité.

Art. 64 Nao é permitido o recebimento ou circulacdo na sala de recepcao e limpeza da CME
de téxteis limpos provenientes da unidade de processamento de roupas e que necessitam ser
esterilizados antes da sua utilizacao.

Secao VI
Dos processos de Limpeza dos produtos para satde

Art. 65 Os produtos para salde passiveis de processamento, independente da sua classificacao
de risco, inclusive os consignados ou de propriedade do cirurgido, devem ser submetidos ao
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processo de limpeza, dentro do préprio CME do servico de salde ou na empresa
processadora, antes de sua desinfeccao ou esterilizacao.

Paragrafo Unico. A limpeza de produtos para satde ndo criticos pode ser realizado em outras
unidades do servico de salde desde que de acordo com Procedimento Operacional
Padronizado — POP definido pelo CME.

Art. 66 Na limpeza manual, a friccdo deve ser realizada com acessorios ndo abrasivos e que
ndo liberem particulas.

Art. 67 No CME Classe Il e na empresa processadora, a limpeza de produtos para satde com
conformacdes complexas deve ser precedida de limpeza manual e complementada por
limpeza automatizada em lavadora ultrassdnica ou outro equipamento de eficiéncia
comprovada.

Paragrafo Unico. Para produtos para salde cujo lumen tenha diametro interno inferior a cinco
milimetros é obrigatério que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora
ultrassbnica com conector para canulados e que utilize tecnologia de fluxo intermitente.

Art. 68 O enxague dos produtos para saude deve ser realizado com agua que atenda aos
padrdes de potabilidade definidos em normatizacdo especifica.

Paragrafo unico. O enxague final de produtos para saude criticos utilizados em cirurgias de
implantes ortopédicos, oftalmoldgicos, cirurgias cardiacas e neuroldgicas deve ser realizado
com agua purificada.

Art. 69 O CME Classe Il e a empresa processadora devem utilizar pistola de dgua sob pressao
para limpeza manual de produtos com Iimen e ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar
filtrado, seco e isento de 6leo para secagem dos produtos.

Art. 70 O CME Classe | deve dispor de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado,
seco e isento de 6leo para secagem dos produtos.

Art. 71 Os produtos para saude e o instrumental cirargico consignado e disponibilizado pelo
distribuidor devem ser submetidos a limpeza por profissionais do CME do servico de salde,
antes de sua devolucao.

Art. 72 Antes de serem encaminhados para empresa processadora, 0s produtos para salde
devem ser submetidos a pré-limpeza no servico de saude.

Art. 73 E obrigatorio o monitoramento, com periodicidade definida em protocolo elaborado
pelo CME ou pela Empresa Processadora, da limpeza dos produtos para salde e dos
equipamentos automatizados de limpeza dos produtos para saude.

Art. 74 O CME Classe Il e a empresa processadora devem realizar 0 monitoramento e
registro, com periodicidade definida em protocolo, da qualidade da &gua, incluindo a
mensuracao da dureza da agua, pH, ions cloreto, cobre, ferro, manganés e a carga microbiana
nos pontos de enxague da area de limpeza.

Art. 75 O descarte de material bioldgico e perfurocortante gerado na area de limpeza devem
ser realizados em recipientes disponiveis no local.

Secéo VII
Da Inspecéo, Preparo e Acondicionamento dos produtos para saude

Art. 76 A limpeza dos produtos para saude, seja manual ou automatizada, deve ser avaliada
por meio da inspecdo visual, com o auxilio de lentes intensificadoras de imagem, de no
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minimo oito vezes de aumento, complementada, quando indicado, por testes quimicos
disponiveis no mercado.

Art. 77 O CME e a empresa processadora devem utilizar embalagens que garantam a
manutencdo da esterilidade do contetudo, bem como a sua transferéncia sob técnica asséptica.

Art. 78 As embalagens utilizadas para a esterilizacdo de produtos para salde devem estar
regularizadas junto & Anvisa, para uso especifico em esterilizag&o.

Art. 79 Néo é permitido o uso de embalagens de papel kraft, papel toalha, papel manilha,
papel jornal e laminas de aluminio, assim como as embalagens tipo envelope de plastico
transparente ndo destinadas ao uso em equipamentos de esterilizacao.

Art. 80 A selagem de embalagens tipo envelope deve ser feita por termoseladora ou conforme
orientacédo do fabricante.

Art. 81 N&o é permitido o uso de caixas metélicas sem furos para esterilizacdo de produtos
para saude.

Art. 82 O CME que utiliza embalagem de tecido de algodéo, deve possuir um plano contendo
critérios de aquisicao e substituicdo do arsenal de embalagem de tecido mantendo os registros
desta movimentacao.

Paragrafo unico. N&o é permitido o uso de embalagens de tecido de algoddo reparadas com
remendos ou cerzidas e sempre que for evidenciada a presenga de perfuragdes, rasgos,
desgaste do tecido ou comprometimento da funcdo de barreira, a embalagem deve ter sua
utilizagdo suspensa.

Art. 83 E obrigatdria a identificagdo nas embalagens dos produtos para satde submetidos a
esterilizacdo por meio de rotulos ou etiquetas. Art. 84 O rétulo dos produtos para salde
processados deve ser capaz de se manter legivel e afixado nas embalagens durante a
esterilizacdo, transporte, armazenamento, distribuigdo e até o momento do uso.

Art. 85 O rétulo de identificagdo da embalagem deve conter:
| - nome do produto;

Il - nimero do lote;

I11 - data da esterilizacéo;

IV - data limite de uso; V - método de esterilizacéo;

VI - nome do responsavel pelo preparo.

Secéao VIII
Da Desinfec¢do Quimica

Art. 86 O CME que realize desinfec¢do quimica deve dispor de uma sala exclusiva. Caso o
servico realize desinfeccdo ou esterilizagdo quimica liquida automatizada, deve também
dispor de area e condicGes técnicas necessarias para instalacdo do equipamento.

Art. 87 Na sala de desinfeccdo quimica o enxague dos produtos para saude deve ser realizado
com agua que atenda aos padrdes de potabilidade definidos em normatizacao especifica.

Art. 88 O transporte de produtos para saude submetidos a desinfeccdo de alto nivel no CME
deve ser feito em embalagem ou recipiente fechado.
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Art. 89 O CME deve adotar as medidas de seguranca preconizadas pelo fabricante, em relacéo
a0 uso de saneantes.

Art. 90 O CME deve realizar a monitorizacdo dos parametros indicadores de efetividade dos
desinfetantes para artigo semicritico, como concentracdo, pH ou outros, no minimo 1 vez ao
dia, antes do inicio das atividades.

8 1° Os desinfetantes para artigo semicritico devem ser utilizados de acordo com o0s
parametros definidos no registro do produto.

§ 2° Os parametros, inicial e subsequentes, dos desinfetantes para artigo semicritico, devem
ser registrados e arquivados pelo prazo minimo de cinco anos.

Secéo IX
Da Esterilizacéo

Art. 91 E proibido o uso de autoclave gravitacional de capacidade superior a 100 litros. Art.
92 N4o é permitido o uso de estufas para a esterilizacio de produtos para satde. Art. 93 E
obrigatorio a realizacdo de teste para avaliar o desempenho do sistema de remocdo de ar
(Bowie & Dick) da autoclave assistida por bomba de vacuo, no primeiro ciclo do dia.

Art. 94 N&o ¢ permitido a alteracdo dos parametros estabelecidos na qualificacdo de operacédo
e de desempenho de qualquer ciclo dos equipamentos de esterilizacao.

8§ 1° O ciclo de esterilizacdo a vapor para uso imediato sé pode ocorrer em caso de urgéncia e
emergéncia.

8 2° O ciclo de esterilizacédo a vapor para uso imediato deve ser documentado contendo data,
hora, motivo do uso, nome do instrumental cirirgico ou produto para saude, nome e
assinatura do profissional responsavel pelo CME e identificagcdo do paciente.

8 3° O registro do ciclo mencionado no § 2° deve estar disponivel para a avaliacdo pela
Autoridade Sanitaria.

8§ 4° O instrumental cirdrgico e os produtos para saude processados conforme o § 1° devem ser
utilizados imediatamente apds o processo de esterilizacao.

8 5° O ciclo para uso imediato deve ser monitorado por integrador ou emulador quimico.

Art. 95 A 4gua utilizada no processo de geracdo do vapor das autoclaves deve atender as
especificacbes do fabricante da autoclave.

Secéo X
Monitoramento do Processo de Esterilizacéo

Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser realizado em cada carga em
pacote teste desafio com integradores quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo
préprio CME ou pela empresa processadora.

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicadores fisicos deve ser
registrado a cada ciclo de esterilizagéo.

Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizacdo dos produtos para sadde implantaveis
deve ser adicionado um indicador bioldgico, a cada carga.

Paragrafo Unico. A carga sO deve ser liberada para utilizagdo apés leitura negativa do
indicador biolégico.
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Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador biolégico deve ser feito
diariamente, em pacote desafio disponivel comercialmente ou construido pelo CME u pela
empresa processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio ao processo de
esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos na qualificacdo de desempenho do
equipamento de esterilizag&o.

Art. 100 A area de monitoramento do processamento de produtos para salde deve dispor de
sistema para guarda dos registros dos monitoramentos.

Secéo XI
Do Armazenamento

Art. 101 Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco, sob
protecdo da luz solar direta e submetidos & manipulagdo minima.

Art. 102 O responsavel pelo CME deve estabelecer as regras para o controle dos eventos que
possam comprometer a integridade e selagem da embalagem dos produtos para saude.

Secéao XII
Do Transporte

Art. 103 O transporte de produtos para saude processados deve ser feito em recipientes
fechados e em condicGes que garantam a manutencdo da identificacdo e a integridade da
embalagem.

Art. 104 O transporte dos produtos para saude a serem encaminhados para processamento nas
empresas processadoras ou na CME de funcionamento centralizado deve ser feito em
recipiente exclusivo para este fim, rigido, liso, com sistema de fechamento estanque, contendo
a lista de produtos a serem processados e 0 nome do servico solicitante.

Art. 105 Os produtos para saude processados por empresa processadora ou no CME de
funcionamento centralizado devem ser transportados para o servigo de salde em recipientes
fechados que resistam as acdes de punctura e ruptura, de forma a manter a integridade da
embalagem e a esterilidade do produto.

Pardgrafo Unico. Os recipientes devem estar identificados com o nome da empresa
processadora ou do CME de funcionamento centralizado, o nome do servico a que se destina
e conter uma lista anexa com a relacdo de produtos processados.

Art. 106 Quando o transporte dos produtos para saude for realizado pela empresa
processadora, 0s veiculos de transporte devem ser de uso exclusivo para este fim.

§ 1° Quando o veiculo de transporte de produtos para saude for o mesmo para produtos
processados e produtos ainda ndo processados, a area de carga do veiculo deve ser fisicamente
dividida em ambientes distintos com acessos independentes e devidamente identificados.

8 2° Qualquer outra forma de transporte dos produtos para salde processados deve ser
submetida a aprovacdo prévia pelo érgao de vigilancia sanitaria emissor do licenciamento.

8 3° Quando o contrato entre 0 servico de salde e a empresa processadora envolver o
transporte intermunicipal ou interestadual, a forma de transporte dos produtos para satde deve
ser submetida & aprovacdo do 6rgao de vigilancia sanitaria responsavel pela fiscalizacdo da
empresa processadora.
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8 4° O CME de funcionamento centralizado e a empresa processadora devem estabelecer
critérios para a higienizacdo dos veiculos de transporte

Art. 107 O trabalhador responsavel pelo transporte deve receber treinamento quanto a
higienizacdo das maos e uso de equipamento de protecdo individual.

Secao X111
Do Gerenciamento de Residuos

Art. 108 No CME Classe Il, os produtos para saude oriundos de explantes devem ser
submetidos ao processo de limpeza, seguida de esterilizacéo.

§ 1° Apos o processo de esterilizacdo, estes explantes podem ser considerados como residuos
sem risco bioldgico, quimico ou radioldgico e devem ficar sob guarda temporaria em setor a
ser designado pelo Comité de Processamento de Produtos para Salde ou do Responsavel
Legal pela empresa processadora.

§ 2° Os explantes constituidos de componentes desmontaveis, apos a esterilizacdo, ndo devem
ser acondicionados na mesma embalagem, de forma a impedir a remontagem do produto.

Art. 109 Os explantes tratados e o instrumental cirtrgico considerado inservivel podem ser
encaminhados para reciclagem, desde que a empresa que recebe o material seja licenciada
para proceder a reciclagem destes materiais e 0 servico de saide mantenha registro dos itens
que foram encaminhados a empresa.

Paragrafo unico. E proibida a entrega deste material as cooperativas de catadores ou empresas
que recolhem materiais inserviveis denominadas de "ferro velho".

Art. 110 O material explantado podera ser entregue ao paciente mediante solicitacdo formal.

8 1° Admite-se pedido de encaminhamento dos explantes tratados para fins de estudo ou
analise, por solicitacdo do fabricante do produto ou instituicbes de pesquisa ou ensino,
mediante autorizacdo do paciente.

8 2° A entrega dos explantes devera ser precedida de assinatura de termo de recebimento e
responsabilidade e a embalagemde esterilizacdo devera ser rompida e retida antes da entrega.

Art. 111 Os residuos de indicadores biologicos utilizados como controle e aqueles com
resultados positivos devem ser submetidos a tratamento prévio antes de serem descartados.

Paragrafo Unico. Os indicadores com resultado negativo ndo precisam de tratamento prévio
antes do descarte.

CAPITULO 1l
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 112 Os servicos de saude e as empresas processadoras abrangidos por esta Resolucdo
terdo o prazo de 24 (vinte e quatro) meses contados a partir da data de sua publicacdo para
promover as adequacdes necessarias a este Regulamento Técnico.

Art. 113 O descumprimento das disposi¢es contidas nesta resolucdo e no regulamento por
ela aprovado constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 114 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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ANEXO
Salaldrea EPI tecdo | Mdscara | Luvas Av & n t a | | Protetor Calgadofechado
ImpermeavelManga | Auricu-lar
longa
Recepcao X X X X — Impermeavel
Anti-derrapante
Limpeza, X X Borracha, | X X Impermeavel
cana lon- Anti-derrapante
go
Preparo Acondicicnamento | —— X X Se X
Inspe-cdo necessario
Desinfeccdo Quimica X X Borracha, | X — Impermedvel
cano lon- Anti-derrapante
go




