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RESUMO

Introducdo: O processamento de produtos para saude implica em um
conjunto de acgdes que se inicia com a recepcdo do produto contaminado,
procedendo com a limpeza, desinfeccdo, secagem, inspecdo visual,
avaliacdo da integridade e funcionalidade, e finalizando com o preparo
(montagem e esterilizacdo), armazenamento, transporte e a distribuicéo.
Devido a complexidade do servico, o desenvolvimento de um protocolo
direciona e otimiza 0s recursos com o intuito de garantir qualidade e
seguranca dos materiais para os servicos de saude. Objetivo: Desenvolver
e validar um Protocolo sobre Processamento de Produtos para Sadde na
Central de Material e Esterilizacdo do Hospital Sdo Paulo/HU-UNIFESP.
Metodo: Trata-se de um estudo descritivo para o desenvolvimento de um
protocolo realizado em fases: iniciou-se com a revisdo da literatura,
elaboracéo do conteudo e a validagéo, utilizando a Técnica de Delphi. Para
medir a concordancia das respostas obtidas, foi utilizado o indice de
Validade de Conteudo (IVC). Resultados: O protocolo foi desenvolvido
com base na literatura e nas caracteristicas da instituicdo. Apds segunda
rodada do processo de validacdo pela Técnica de Delphi, o IVC global do
protocolo foi de 1.0, acima do minimo exigido que é de 0,90 ou mais,
alcancando o nivel de maior concordancia. Em sua versao final, apds a
validacéo, o protocolo foi composto por 45 paginas, 8 itens abordados, 32
subitens e 20 ilustragGes. Conclusdo: Foi desenvolvido e validado o
Protocolo sobre Processamento de Produtos para Saude na Central de
Material e Esterilizacdo do Hospital Sdo Paulo/HU-UNIFESP.
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ABSTRACT

Introduction: The processing of health products comprises a set of actions
that begins with the receiving of the contaminated product, proceeds with
its cleaning, disinfection, drying, visual inspection, and evaluation of its
integrity and functionality, and ends with the preparation (assembly and
sterilization), storage, transportation, and distribution of the product.
Because of the complexity of the service, the development of a protocol
that provides guidance and optimizes resources can ensure the quality and
safety of materials for health services. Objective: To develop and validate
a protocol for processing health products at the Material and Sterilization
Center of the S&o Paulo Hospital/HU-UNIFESP. Method: This descriptive
study on the development of a protocol was performed in steps, beginning
with a literature review, content production, and validation using the
Delphi technique. The content validity index (CVI) was used to measure
expert agreement based on questionnaire responses. Results: A protocol
was developed based on the literature and institutional characteristics. After
the second round of consultation using the Delphi Technique, the overall
CVI was 1.0, corresponding to 100% consensus among experts, and
therefore above the minimum CVI of 0.90 required for validation. The final
version of the validated protocol has 45 pages, 8 sections, 32 sub-
subsections, and 20 illustrations. Conclusion: The Protocol for Processing
Health Products at the Material and Sterilization Center of the Sdo Paulo
Hospital/HU-UNIFESP was developed and validated.

Xl
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1 INTRODUCAO

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) é definida como uma
unidade de apoio técnico que atende as unidades assistenciais, responsavel
pelo processamento dos artigos como instrumentais e roupas cirdrgicas e a
esterilizacdo dos materiais. Ela é centralizada e supervisionada por um
enfermeiro (LOPES et al., 2007).

A CME tem como principio a promocdo de melhores condi¢des de
cirurgia e procedimentos invasivos nos cuidados pos-cirurgicos. Esse
servico atua visando a prevencdo e controle de infecgOes, integrando
ciéncia, seguranca e qualidade (TAUBE, ZAGONEL, MEIER, 2005).

A Organizagdo Mundial de Salde estima que, anualmente, sdo
realizadas 234 milhdes de cirurgias em todo mundo em uma proporcéo de
um procedimento para cada cinco pessoas vivas (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 2009).

A alta rotatividade de procedimentos no Centro Cirdrgico acarreta
uma grande preocupacdo dos gestores da Central de Material e
Esterilizacdo para que 0s instrumentais dessas cirurgias estejam sempre

prontos para atender essa demanda.

O Processamento de Produtos para Saude (PPS) implica em um
conjunto de acbes que se iniciam com a recepcdo dos produtos
contaminados na CME, procedendo-se a limpeza, secagem, desinfeccéo,
inspecdo visual, avaliacdo da integridade e funcionalidade, preparo
(montagem e empacotamento), esterilizacdo, armazenamento, transporte e
distribuicdo, fornecendo, assim, o artigo estéril de forma que este esteja
pronto para o uso seguro (PADOVEZE & GRAZIANO, 2010).
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O PPS com qualidade, dentro das institui¢cdes, constitui uma medida
de controle e prevencdo das Infeccbes Relacionadas a Assisténcia em
Saude (IRAS). A¢Ges consensuais e normativas, que atendem a esse intuito,
foram publicadas como a Resolucéo da Diretoria Colegiada n° 15, de marco
de 2012 (RDC N° 15), que dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude, incluindo validagdo de processos
documentados e confiaveis que garantam a qualidade e que possam ser
reproduzidos com seguranca (MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2012).

No Brasil, entre 2003 a 2008, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria recebeu 2102 notificacdes de infecgbes por microbactéria de
crescimento rapido, relacionadas a procedimentos cirdrgicos endoscopicos
e posterior investigacdo das possiveis causas dessa emergéncia
epidemiologica. Destacaram-se falhas nos processos de limpeza,
desinfeccdo e esterilizacdo de produtos médicos, além de auséncia de

registros e de validacdo desses processos (FERREIRA et al., 2017).

A RDC n° 15 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi a
primeira normativa brasileira que estabeleceu os requisitos de boas praticas
no que tange aos processos especificos de Central de Material e
Esterilizacdo. Forneceu a sua classificacdo para direcionar os tipos de
produtos médico hospitalar quanto ao seu grau de complexidade, definindo,
assim, 0s cuidados necessdrios para a seguranca do paciente
(MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2012).

Para 0 cumprimento dessa resolucdo, as CMEs passam a serem
classificadas em CME Classe | e CME Classe IlI, que realizam o
processamento de produtos para salde em: criticos, semicriticos e néo
criticos, de conformacdes complexas e ndo complexas passiveis de

processamento. Sdo divididas em trés &reas separadas por barreiras fisicas
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(area contaminada, area limpa e area de material esterilizado), onde ocorre
a recepcdo dos materiais contaminados ap0s seu uso, sendo posteriormente
limpos, preparados e esterilizados, armazenados e distribuidos para as
unidades (MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2012).

O material passivel de processamento pode ser definido como todos
aqueles fabricados a partir de matérias-primas especiais, indicadas para uso
em salde, de conformacéo estrutural, que permitem repetidos processos de
limpeza, preparo e desinfeccdo ou esterilizagdo, até que percam a sua
eficacia e funcionalidade, constituindo uma importante medida de controle
das Infeccdes Relacionadas a Assisténcia em Saude (PADOVEZE &
GRAZIANO, 2010; SOBECC, 2017).

Os critérios recomendados para o PPS, conforme o risco potencial de
contaminacdo, S0 0s criticos que entram em contato com tecidos estéreis
ou com o sistema vascular e penetram em o6rgdos e tecidos, bem como
todos o0s que possuem alto risco de causar infeccdo, requerendo
esterilizacdo. Os PPS semicriticos, que entram em contato com mucosa e
pele ndo integra do paciente, exigem desinfeccdo de alto nivel ou
esterilizacdo como, por exemplo, material para assisténcia ventilatoria. Os
PPS néo criticos sdo aqueles que entram em contato com pele integra e
superficies que recebem a limpeza com agua e detergente neutro e, ap0s
friccdo com alcool 70% (MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2006).

A efetividade do protocolo é atendida quando envolve as
necessidades do publico-alvo e dos profissionais de saude. As adequacgdes
necessitam ser feitas para organizar um protocolo em conformidade com a
necessidade dos profissionais e a realidade do servico em questdo. Deste

modo, este instrumento reflete a necessidade de uma tecnologia em saude
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solida e eficaz com a realidade e ndo um instrumento generalista
(PIMENTA et al., 2015; VIEIRA et al., 2016).

Os protocolos empregados nos servigos beneficiam a qualidade dos
cuidados prestados, todavia, demandam continuo gerenciamento de
recursos fisicos e humanos, assim como revisdes cientificas, periddicas e
analise da relacdo custo/beneficio (WERNECK, DE FARIA, CAMPOS,
2009).

Nesta concepcdo, o protocolo vem refletir a necessidade de um
trabalho compartilhado, consolidado e que aponta para resultados que
podem trazer um diferencial ao processo de trabalho. Um protocolo deve
ser construido de maneira coletiva, com bases solidas, ético, legais e
cientificas. A atividade do cuidar, aléem de complexa, exige rigor a
assisténcia prestada por meio de procedimentos seguros. Portanto, torna-se
imprescindivel a construcdo de protocolos no ambiente hospitalar, em

especial, em setores como a Central de Material e Esterilizacéo.
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2 OBJETIVO

Desenvolver e validar um Protocolo sobre Processamento de
Produtos para Saude na Central de Material e Esterilizacdo do
Hospital Sdo Paulo/HU - UNIFESP.
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3 LITERATURA

PEZZI (2008) identificou o significado da pratica gerencial em uma
CME para enfermeiros, gerentes e supervisores. Descreveu esse processo
frente aos recursos humanos a partir das acbes desenvolvidas nesta
unidade. Houve um estudo qualitativo e exploratério realizado em trés
hospitais publicos federais do Rio de Janeiro. Para a coleta de dados, foi
adotada a técnica de entrevista semiestruturada com cinco enfermeiros.
Como resultado, o autor desenvolveu um modelo de gerenciamento
baseado na realidade desses profissionais e, posteriormente, concluiram
que a atuacdo corresponde a experiéncia da gestdo a partir das atividades
atrelada a pratica com a realidade de cada instituicdo, no intuito de superar

e minimizar as dificuldades encontradas.

GIL, CAMELO, LAUS (2013) identificaram as atividades dos
enfermeiros que trabalham na Central de Material e Esterilizagdo como
planejamento, elaboracdo de instrumentos administrativos e operacionais,
administracdo de recursos de materiais e de pessoal. Estudo descritivo e
transversal em que os respondentes avaliaram as atividades descritas por
meio de uma escala de Likert de frequéncia de realizacdo, variando de
nunca, raramente, diariamente, semanalmente e mensalmente. Os dados
foram coletados com questionarios contendo a caracterizagdo de 31
profissionais e as atividades especificas do CME. Como resultado, 33,4%
tinham idade entre 21 e 30 anos e com especializacdo na area e, das 25
atividades especificas dos enfermeiros relacionadas, 15 apresentaram
frequéncia de realizacdo diaria; 09 atividades, realizacdo mensal, e 14

atividades apareceram como nunca sendo realizadas. Concluiram haver a
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necessidade de inclusdo com novas questdes sobre o futuro do trabalho na
CME.

SCARPARO et al. (2012) Discutiram sobre o uso da Técnica de
Delphi nas pesquisas em enfermagem. Estudo reflexivo a partir da proposta
de Dalkey realizado na Universidade de Ribeirdo Preto cuja fundamentacéo
baseia-se na formulacdo discursiva aprofundada acerca de um tema
especifico, estabelecendo analogias, apresentando diferentes pontos de
vista, teoricas e/ou praticas. Constataram que é importante destacar a
técnica de Delphi que requer rigor, requisitos e etapas que caracterizam
essa técnica. Concluiram que o estudo traz reflexbes a partir das
experiéncias das pesquisadoras no uso da técnica de Delphi em pesquisa de
enfermagem, apresentando enfoque sobre essa técnica de pesquisa sem,

contudo, esgotar suas especificidades tedricas e operacionais

JACO (2012) desenvolveu um Protocolo Organizacional destinado
ao Reprocessamento de Produtos Médicos na Central de Material e
Esterilizacdo da Santa Casa de Misericordia—Hospital S&o Francisco e S&o
Vicente do Municipio de Esplanada—BA. O protocolo foi baseado em
estudo bibliografico, descritivo de natureza qualitativa. A relevancia foi
associada a perspectiva de melhorar a qualidade da assisténcia prestada aos
usuarios. Como resultados, houve a contribuicdo da reorganizacdo do
servico de reprocessamento de produtos medicos, estabelecendo fluxo,
agilizando e qualificando a assisténcia, direcionando e adequando as ag6es

cotidianas da Central de Material e Esterilizacao.

MADEIRA et al. (2015) avaliaram o0 processamento de produtos

para saude na Central de Material e Esterilizacdo de Estabelecimento de
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Assisténcia a saude do Municipio de Teresina (PI). Pesquisa observacional
analitica e transversal realizada por meio de entrevista com o enfermeiro
responsavel pela CME e da observacao in loco, a partir de um roteiro. Dois
dos locais pesquisados apresentaram condigdes técnicas adequadas e um
apresentou condicdes técnicas parcialmente adequadas. Os enfermeiros
responsaveis relataram quadro de pessoal insuficiente e apontaram a
necessidade de adequacOes estruturais e organizacionais como fator

relevante para o processamento seguro.

PIMENTA et al. (2015) elaboraram um guia para a construcdo de
protocolos assistenciais de enfermagem, com o objetivo de busca por
melhores préaticas em saude. Estudo desenvolvido no Conselho Regional de
Enfermagem de Sdo Paulo (COREN), identificaram a oportunidade de
disponibilizar um guia de orientacdo e protocolos multiprofissionais. Foram
descritos em seis tdpicos, iniciando com apresentacdo, definicdes, aspectos
legais, elementos para a elaboracdo de protocolos, pratica baseada em
evidéncias e revisdo sistematica da literatura. Foram resumidos os
principios e conceitos para auxiliar os profissionais na elaboracdo de
protocolos de assisténcia que propiciam a utilizacdo de praticas baseadas

em conhecimento cientifico.

LUCON et al. (2017) desenvolveram estudo sobre a formacao do
enfermeiro da Central de Material e Esterilizacdo, com o objetivo de
compreender o perfil de profissional para atuar nesta unidade. Estudo
descritivo, qualitativo, constituido por uma amostra de vinte enfermeiros
matriculados nos programas de mestrado profissional e académico da
Faculdade de Medicina de Marilia, no periodo de 2011 a 2014. A coleta de

dados foi realizada por meio de entrevista com resultados identificados por
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duas categorias: a formacéo do enfermeiro pautada no modelo tecnicista e a
perspectiva da formacdo generalista. Constataram que 0 universo do
trabalho e a formacéo estdo entrelagcados, sendo que a graduagédo contribui
para 0 desenvolvimento de profissionais competentes e éticos,
considerando as suas realidades nos processos de formagdo. Concluiram
que independente da proposta curricular das instituicbes de ensino, 0s
enfermeiros tiveram dificuldades para o aprofundamento quanto ao tema
proposto, mas colaboraram com sugestdes de transformacgfes das praticas

de ensino e aprendizagem para a atuagdo dos enfermeiros na CME.

SANCHEZ et al. (2018) descreveram a importancia da divulgacéo
do trabalhno em CME e as demais unidades do hospital para identificar
estratégias e promover o reconhecimento e a visibilidade do trabalho do
enfermeiro. Estudo descritivo, quantitativo, desenvolvido na Universidade
Federal do Rio Grande do Sul, realizado entre outubro e novembro de
2014, com um total de 17 participantes. Foi realizada entrevista
semiestruturada com seis enfermeiros da CME, cinco da Unidade Cirurgica
e seis enfermeiros do Centro Cirdrgico. A experiéncia dos autores permitiu
perceber que os profissionais da unidade cirdrgica e o centro cirurgico
mantinham maior contato com os profissionais da CME do que com as
demais unidades do hospital, possibilitando maior clareza para avaliar o
trabalho do enfermeiro neste local, tracando estratégias de maiores contatos

com informacdes claras e precisas para avaliar o setor.
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4 METODO

4.1 Desenho do estudo

Estudo descritivo, desenvolvido para a construcao e validagdo de um
Protocolo sobre Processamento de Produtos para Saude, direcionado aos
profissionais da Central de Material e Esterilizagdo (CME) do Hospital Sao

Paulo.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) sob o Parecer n° 2.726.616
e CAAE: 894916.18.0.0000.5505 (APENDICE 1).

4.2 Local do estudo

O Hospital Sdo Paulo (HSP), Hospital Universitario (HU) da
UNIFESP esté localizado na Zona Sul do Municipio de Sdo Paulo. E um
hospital geral de atencéo terciaria, de grande porte e de alta complexidade

que atende pacientes do Sistema Unico de Sadde (SUS).

O HSP/HU-UNIFESP oferece atendimento multiprofissional a salde
nas modalidades ambulatorial, internacdo hospitalar, urgéncia e
emergéncia. Possui 583 leitos em uma area de 90.000m?. Realizou ao longo
de 2018 uma média de 22.384 internacdes e 148.108 pacientes/dia,
distribuidos em suas 63 unidades de internacdo, onde estdo presentes todas
as especialidades medicas, com um quadro de 1920 profissionais de
enfermagem, sendo 504 enfermeiros, 529 técnicos de enfermagem e 887

auxiliares de enfermagem.
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Dispbe de trés centros cirurgicos para pacientes internados com
dezenove salas para essa finalidade. Em 2018, cerca de 12.963 pacientes
foram operados, sendo 4.277 cirurgias de urgéncia e 8686 pacientes
eletivos. Nos centros cirargicos ambulatoriais, foram realizados 60.624
procedimentos. Ocorreram cirurgias em diversas especialidades e
complexidades, como transplantes de 6rgdos solidos, medula, cirurgias

cardiacas, neurologicas, entre outras.

A CME estéa localizada no primeiro subsolo do HSP/HU-UNIFESP,
possui 59 funcionarios entre enfermeiros, técnicos e auxiliares de

enfermagem, auxiliar de salde e instrumentadores cirdrgicos.

4.3 Desenvolvimento do Protocolo

Para o desenvolvimento do Protocolo, este estudo foi dividido em
fases, sendo a primeira, a revisdo de literatura. Na segunda fase, foram
definidas as partes do protocolo e elaborado o contetdo escrito, assim
como a definicdo de figuras e imagens. Na terceira fase, o protocolo foi
validado com a avaliacdo de juizes, sendo realizada a adequacdo do

protocolo e a revisdo ortogréafica.

4.3.1 Revisao da literatura

Inicialmente foi realizada a revisdo de literatura para subsidiar o
contetido do protocolo. A revisdo de literatura é definida como a busca de
estudos sobre um tema ou tdépico em uma area particular de conhecimento,

tendo como objetivo principal fornecer uma sintese geral do estado do
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conhecimento para auxiliar o profissional na tomada de decisdes (ECHER,
2005).

Para o levantamento bibliografico, foram utilizados os seguintes
Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS): Avaliacdo em Enfermagem,
Esterilizagdo, Desinfeccdo, Manuais, Guias Informativos e Protocolos,
utilizando os descritores nos idiomas inglés e espanhol. A pesquisa foi
realizada nas seguintes bases de dados: Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Scientific Electronic Library
Online (SciELO) e Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem Oline
(MEDLINE), aléem do Google Académico, no periodo 2008 a 2018.

Foi realizada a leitura dos resumos e selecionados 96 artigos que
tinham como conteudo temas relacionados as rotinas e protocolos de
Central de Material e Esterilizacdo envolvendo os sistemas de

Processamento de Produtos para Saude.

4.3.2 Protocolo

Na segunda fase, o protocolo foi construido com base na literatura
pesquisada e rotinas do HSP/HU-UNIFESP. As partes do protocolo foram
divididas de acordo com as dimensfes de cada area que compde a Central
de Material e Esterilizacdo do HSP/HU-UNIFESP, seguindo os critérios
minimos de boas préaticas para o processamento de produtos para saude.
Esses critérios sdo formulados a partir dos regulamentos e dos manuais

técnicos da area relacionados a seguir:
Fluxo de material e processos de trabalho nas seguintes areas:

- Preparo, empacotamento e esteriliza¢ao dos artigos;
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- Material consignado;
- Armazenamento e distribuicdo de materiais e roupas estéreis.

A redacdo foi realizada em linguagem simples, acessivel, coerente,

atrativa, de forma clara e de facil compreenséo.

Foram incluidas ilustragbes no protocolo com o objetivo de
acrescentar informag0es, auxiliar no entendimento, tornando o conteudo

mais didatico. Todas as imagens foram produzidas para o presente estudo.

4.3.3 Validacéo

A validacdo de um instrumento esté relacionada a sua capacidade em
medir de forma precisa 0 que se prop6s a medir. A validade desse conteudo
estd baseada no julgamento de especialistas em uma area especifica. Esse
processo determina se o contetido de um instrumento de medida explora, de
maneira efetiva, 0s quesitos para a mensuracdo de um determinado
fendmeno a ser investigado (BELLUCCI JUNIOR & MATSUDA, 2012).

Para a validacdo do protocolo, foi elaborado um questionario com
dados demogréaficos dos 11 (onze) juizes e 20 questbes para validacdo que
foram divididas em trés partes: objetivo, estrutura, apresentacdo e
relevancia. O questionario foi enviado para os juizes e as questfes foram
respondidas utilizando-se uma escala de Likert de quatro pontos, variando
de “inadequado” a “totalmente adequado” (APENDICE 2).

Os onze juizes eram enfermeiros especialistas em CME e trés
possuiam pelo menos dois anos de experiéncia na area. A carta convite

(APENDICE 3) foi enviada juntamente como o Termo de Consentimento
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Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE 4) e todos os juizes aceitaram

participar do estudo e assinaram o0 TCLE.

Para a validagdo foi utilizada a técnica de Delphi. Essa técnica
consiste em um método de obtencdo de opinides e informacfes de um
conjunto de especialistas sobre um tema especifico, permitindo, ainda, que
0 numero de especialistas seja determinado diretamente pelo fenbmeno que
se pretende estudar (GRANT & DAVIS, 1997; SOUSA & TURRINI,
2012).

O questionario foi elaborado no Google Forms e a primeira parte, ou
seja, 0 objetivo, contém cinco perguntas que se referem a coeréncia com as
metas, as necessidades e o0s critérios da técnica descrita no protocolo. A
estrutura e a apresentacdo contém onze perguntas sobre organizagdo geral,
estrutura, estratégia de apresentacdo, coeréncia e formatacdo. A relevancia
contém quatro perguntas sobre as caracteristicas que avaliam o grau de

significado do conteddo apresentado.

4.4 Indice de Validade de Contetido (IVC)

Foi utilizado o Indice de Validade de Conteudo (IVC) para medir a
proporcdo ou a porcentagem de respostas dos juizes que estdo em
concordancia sobre determinados aspectos do instrumento e seus itens. O
IVC € muito utilizado na area de saude, sendo empregada uma escala tipo
Likert, com um determinado namero de pontos para concordancias e
representatividade (MCGILTON, 2003).

Para cada alternativa assinalada existe um correspondente numérico
de valores a saber: 1 ponto para Inadequada (I), 2 pontos para Parcialmente

Adequada (PA), 3 pontos para Adequada (A) e 4 pontos para Totalmente
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Adequada (TA). Foram incluidos também espacos para exposicdo de
opinides.

O IVC foi calculado considerando o nimero de respostas de valores
3 e 4 dividido pelo nimero total de pontos. Para a validacdo de um

questionario, o valor do IVC deve ser maior ou igual a 0,78 (WYND,
SCHMIDT, SCHAEFER, 2003).

NuUmero de respostas

Numero total de respostas

Para a validag¢do do instrumento como um todo, ndo ha um consenso
entre as diversas formulas. Neste estudo, optou-se por utilizar o seguinte
calculo: a soma de todos os IVCs de cada item calculado separadamente
dividido pelo namero de itens que foram considerados na avaliagdo do
questionario, com uma concordancia minima obrigatoria acima de 0,90 ou
mais, segundo o critério sugerido por GRANT & DAVIS (1997) e POLIT
& BECK (2006). A formula de representatividade € mostrada a seguir:

Soma de todos os IVVCs
IVC GLOBAL =

Numero de perguntas do questionario
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4.5 Divulgacao do protocolo

Apos a sua finalizacdo, o protocolo sera implementado por meio da
inclusdo no site da intranet do HSP/HU-UNIFESP. Além disso, serdo
realizadas aulas presenciais junto aos profissionais da Central de Material e
Esterilizacdo do HSP/HU-UNIFESP.
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5 RESULTADOS

O Protocolo para Processamento de Produtos para Saude na Central
de Material e Esterilizagdo (CME) do Hospital Sdo Paulo (HSP/HU-
UNIFESP) possui 45 péaginas, 20 figuras e dois quadros ilustrativos
relacionados aos temas. Esta dividido em topicos que sdo: Introducéo,
Recursos Humanos, Processamento de Produtos para Salde, Area de
limpeza, Preparo e Esterilizacdo, Armazenamento e Distribuicdo e
Referéncias. O presente Protocolo esta apresentado na integra no Apéndice
6.

HOSPITAL S50 PAULO "
9 A5SOCIACKD PAULISTA PARA O DESENVOLVIMENTO DA MEDIONA  Soiiaits
= UNIVERSIDADE FEDERAL DE SA0 PALILO ===

PROTOCOLO PARA PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

CEMNTRAL DE MATERIAL E E!-'I'ERII.EA!;.E.D DO HOSPITAL SAD PAULO

St Peulo
2019

Figura 1 — Capa do Protocolo de Processamento de Produtos para
Saude na Central de Material e Esterilizacdo do Hospital S&o Paulo.
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Quanto a caracterizacdo dos 11 juizes, 91% eram mulheres com
idade média de 49,6 anos (+2,26), enfermeiras(os) com tempo de
graduacdo de 21 anos (+3,32), tempo de especializacdo em CME (£2,92) e
com tempo de atuacdo na area de 17,2 anos (£3,12) (Figura 2).

Perfil dos juizes

Tempo (anos)
¢

Idade Graduagao Especializacdo Atuagdo na area

Figura 2 — Caracterizacdo dos juizes especialistas participantes do
estudo.

A partir das respostas relacionadas ao contetdo do protocolo e
considerando para a analise dos dados as respostas marcadas com
classificacdo “1” Inadequada (I), “2” Parcialmente Adequada (PA), “3”
Adequada (A), “4” Totalmente Adequada (TA), foi possivel verificar que
das 20 questdes apresentadas aos juizes foi obtido um total de 220
respostas. As Tabelas 1, 2 e 3 mostram o indice de Validade de Contetido

(IVC) relacionado a cada questdo respondida pelos juizes na 1% e 22

rodadas.
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Tabela 1 — Respostas dos juizes no processo de validacdo quanto ao
objetivo do protocolo

- IVC IvVC
Objetivo 12 Rodada 22 Rodada
Esta coerente com as metas que se deseja atingir
o 1,0 1,0
com a utilizacio do protocolo.
Esta coerente com as necessidades da equipe que se
. 1,0 1,0
destina.
Esta coerente com os critérios da técnica descrita 10 10
no protocolo. ’ ’
Pode circular no meio cientifico na area de saude. 1,0 1,0
Atende aos objetivos e necessidades da Central de 10 10

Material e Esterilizacio das instituicoes.

Tabela 2 — Respostas dos juizes no processo de validacdo quanto a
estrutura e apresentacdo do protocolo

IvVC IvVC

Estrutura e Apresentacao 12 Rodada 22 Rodada

O protocolo estd apropriado para as orientacdes
das técnicas, as sequéncias sdo adequadas para o 1,0 1,0
planejamento das atividades na CME

O material possui contetdo adequado para o que

) 1,0 1,0
foi proposto.
As orientac0es estao apresentadas de maneira
clara, objetiva e com sequéncia légica do contetdo 1,0 1,0
proposto.
As informac0es apresentadas das técnicas e
. ~ U 1,0 1,0
orientacdes estdo cientificamente corretas.
O protocolo proposto esta apropriado ao nivel
. BT 1,0 1,0
sociocultural do publico-alvo.
As informac0es estdo bem estruturadas em
A . 1,0 1,0
concordancia e ortografia.
A redacdo corresponde ao nivel de conhecimento
Lo 1,0 1,0
do publico-alvo.
As informac0es de capa, contracapa, apresentacao 10 10
e referéncias estdo coerentes. ’ ’
O tamanho de titulo, subtitulos, fonte e tamanho
) 1,0 1,0
das letras esta adequado.
As ilustracdes expressam as informacdes 10 10

necessarias suficientes.
O numero de péginas e ilustracdes estd adequado. 1,0 1,0
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Tabela 3 — Respostas dos juizes no processo de validacdo quanto a
relevancia do protocolo

A IvC IVC
Relevancia 12 Rodada 22 Rodada

Os temas abordam os aspectos-chave que devem ser 10 10
reforcados. ’ ’
O protocolo propde ao profissional adquirir 10 10
conhecimento das atividades na CME. ’ ’
O protocolo aborda as técnicas necessarias para a
preparacao do profissional de salde que se insere na 0,90 1,0
CME.
O Protocolo esta adequado para ser usado pelo 0,90 1.0

profissional, em suas atividades na CME.

Na primeira rodada, das 220 respostas, duas foram consideradas
Parcialmente Adequadas, 123 foram Adequadas e 95 Totalmente
Adequadas sendo o0 1V Cgigba = 0,99.

Duas questdes foram avaliadas como (PA), no item relevancia, e
estdo descritas no Quadro 1. Todos os detalhamentos solicitados foram
incluidos no protocolo e as sugestdes de um plano de acdo abordando como
e quando o manual seria utilizado na CME foram incluidas na dissertacao

como perspectiva do estudo.

Apbs as corregdes do protocolo, foi realizada a 22 rodada, sendo que
88 respostas foram (A) e 132 (TA) sendo o IVCgyiona = 1,0 portanto, sendo

considerado adequado por todos 0s juizes.
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Quadro 1 — Sugestdes dos juizes para melhoria do Protocolo (12
rodada)

Topicos solicitados por juizes para serem detalhados Conduta realizada
Incluir cuidados com os PPS nos pontos de uso (pré- | Todos os detalhamentos
tratamento, tempo para retirada, cuidados especificos solicitados foram
por tipos de PPS); incluidos no protocolo.

Incluir cuidados com os PPS na retirada da S.O., de
salas de procedimentos e de unidades de internagéo e seu
encaminhamento para a area de limpeza do CME;

Incluir cuidados com os PPS no recebimento na area de
limpeza: Pré-limpeza manual sempre? Quando
proceder? Agua fria x &agua quente? Cuidados na
montagem dos cestos e rackies (numero de pecas,
disposicao, tipos de PPS);

Incluir controle de qualidade de limpeza: por que e como
estabelecer? Detalhar mais sobre indicadores quimicos
de limpeza e para validacdo de equipamentos de
limpeza;

Detalhar sobre limpeza manual: necessita maior
detalhamento;

Incluir limpeza de PPS complexos;

Incluir outros tipos de detergente, além dos enzimaticos;

Explorar a esterilizacdo por vapor saturado sobre
pressdo. Incluir abordagem quanto aos parametros do
processo, qualificagdo e validacdo das autoclaves,
montagem e validacdo das cargas de esterilizacao, leak -
teste cargas Umidas, formacdo de gases nao
condensaveis;

Incluir outros métodos de esterilizacdo utilizados nos
diversos PPS em nossos hospitais: ETO, Vapor de
Formaldeido, Radiacdo Gama, bem como a utilizacdo de
servicos terceirizados para esses métodos;

Incluir condutas no reprocessamento de PPS de uso

anico;

Incluir um plano de agdo abordando como e quando o Essa sugestdo foi
protocolo seria utilizado na CME: treinamentos considerada como
periddicos. perspectiva na fase de

implementacao.
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6 DISCUSSAO

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) também conhecida
como Centro de Material Estéril ou Centro de Material Esterilizado é um
setor destinado a limpeza, preparo, empacotamento, esterilizacdo e

distribuicdo de todos os produtos para a saude medico-hospitalar.

A CME do Hospital Sdo Paulo (HSP/HU-UNIFESP) é denominada
Central de Desinfeccdo e Esterilizagcdo e tem como missdo, seguindo as
Diretrizes de Praticas para o Processamento de Produtos para Saude, prover
todos os servicos assistenciais e de diagndstico com materiais processados,
garantindo a quantidade e a qualidade necessaria para uma assisténcia
segura (SOBECC, 2017). E uma unidade vista como prestadora de servico
ao paciente de maneira indireta, pois a partir do processamento dos
produtos para saude, realizados corretamente nesse setor, séo garantidos 0s

beneficios diretos ao hospital e, consequentemente, aos pacientes.

A implementacdo de diretrizes atualizadas e o treinamento adequado
sobre limpeza e descontaminacdo de materiais cirirgicos sdo fundamentais
para garantir que os instrumentos cirargicos ndo transmitam patdgenos
infecciosos aos pacientes (RUTALA, WEBER, HEALTHCARE
INFECTION CONTROL PRACTICES ADVISORY COMMITTEE, 2008;
FORRESTER et al., 2018; KUMAR et al., 2018).

Protocolos atualizados e com base em conhecimento cientifico se
tornam fundamentais para direcionar as acdes dos profissionais de salde.
Devido a demanda e a complexidade dos materiais e equipamentos
cirargicos, houve a necessidade de implementacdo de novas formas de
prepara-los e processa-los. Para causar impacto positivo, os protocolos

devem estar sustentados por critérios adequados as reais condi¢bes do
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servico, para evitar que ocorra um processo de trabalho fragmentado e sem
planejamento, que ndo garanta impactos positivos na salde das pessoas
(WERNECK, FARIA, CAMPQOS, 2009).

LUCON et al. (2017) desenvolveram estudo sobre a formagdo do
enfermeiro da CME com o objetivo de compreender o perfil de profissional
para atuar em CME. Constataram que o universo do trabalho e a formacao
estdo entrelagados, sendo que a graduacdo contribui para o
desenvolvimento de profissionais competentes e eticos, considerando as
suas realidades nos processos de formagéo. Concluiram que, independente
da proposta curricular das instituicbes de ensino, os enfermeiros tiveram
dificuldades para o aprofundamento quanto ao tema proposto, mas
colaboraram com sugestdes de transformacdes das préaticas de ensino e

aprendizagem para atuagédo dos enfermeiros na CME.

A RDC n° 15, de 15 de marco de 2012, estabelece os requisitos de
boas praticas para o processamento de produtos para saude. Apresenta
também a caracterizacdo e validagdo como processo estabelecido por
estudos que comprovam que uma atividade esta em conformidade com as
especificacdes predeterminadas e atende aos requisitos de qualidade. No
presente estudo, as normas da RDC n° 15 foram utilizadas para obter a
validacédo dos produtos para saude, seguindo as etapas de cada processo de
trabalho, sob o fluxo unidirecional, identificadas por cada area na CME
(MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2012).

Em 2009, a World Health Organization criou o protocolo para
cirurgia segura, considerando como pré-requisito a confirmacéo da equipe
de enfermagem quanto a esterilizacdo do material cirargico, com a

constatacdo dos indicadores de resultados do processo, quesito esse
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fundamental e presente no protocolo desenvolvido no HSP/HU-UNIFESP
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Adaptacdes embasadas em protocolos internacionais nem sempre sao
passiveis de adequacdo as necessidades do servigo. Para que isso ocorra €
essencial que se realizem estudos acerca do publico-alvo e dos
profissionais (WERNECK, FARIA, CAMPQOS, 2009). Sendo assim, o
Protocolo para Processamento de Produtos para Saude na Central de
Material e Esterilizacdo (CME) do Hospital Sdo Paulo (HSP/HU-
UNIFESP) que possui 46 paginas com textos e imagens ilustrativas para
facilitar o entendimento das atividades desenvolvidas, foi desenvolvido
para seu publico-alvo utilizando uma linguagem simples para que o0 assunto
fosse de amplo acesso aos profissionais da area, independente da formacéo.
Constituido de fotos de materiais, de produtos, de equipamentos, de

procedimentos e figuras ilustrativas.

O protocolo foi concluido apos a avaliacdo realizada pelos onze
juizes em duas rodadas e com a sua adequacao para garantir informacdes
claras e atualizadas. Além disso, foi possivel reunir em um dnico
documento os procedimentos desenvolvidos de forma organizada e de facil

acesso.

Para a validacdo do protocolo, foi utilizada a técnica de Delphi e a
participacdo de juizes especialistas na area, como observado na literatura
para validacdo de manuais, livros e protocolos (DA CRUZ et al., 2008; DE
OLIVEIRA, FERNANDES, SAWADA, 2008; CASTRO & REZENDE,
2009; ALEXANDRE & COLUCI, 2011; SCARPARO et al., 2012;
BARBOSA & TRONCHIN, 2015).

Foi importante observar que foram enviados convites para 0s onze

juizes e todos aceitaram participar do estudo e todos assinaram o TCLE. A
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seguir foi disponibilizado um questionario utilizando-se o Google Forms e
enviada uma copia do protocolo por meio do correio eletrébnico para cada

participante ndo ocorrendo desisténcias em nenhuma das rodadas.

Foram utilizadas duas rodadas para a validacdo do protocolo, fato
também realizado por outros autores (DA CUNHA & PENICHE, 2007,
BRANDAO, SANTOS, LANZILLOTTI, 2013; VIEIRA et al., 2016; DA
SILVA TORRES, et al., 2019), considerando que o0 questionario
respondido, na primeira rodada, apresentou Indice de Validade de
Conteddo superior ao minimo estipulado de 0,78. As sugestdes abordadas
para melhoria foram aceitas e incorporadas ao protocolo que foi enviado
juntamente com a segunda versdo do protocolo com correcbes e

consideracgdes sugeridas pelos juizes.

Acerca do preenchimento de um questionario avaliador, essas
opinides sdo analisadas, revisadas e agrupadas em um novo questionario. A
segunda rodada consiste na andlise dos juizes sobre os resultados da
primeira etapa, e no envio de novas respostas e justificativas, com a
oportunidade de mudar a sua opinido, tendo em vista as respostas do grupo.
Os resultados séo resumidos e avaliados quanto ao grau de concordancia
entre os juizes (VIEIRA et al., 2016).

Quanto a caracterizacdo dos juizes, foi possivel verificar que a
maioria era composta por mulheres, com idade média de 49 anos, com

especializacdo e com pelo menos 17 anos de atuacdo na area de CME.

As respostas dos juizes com relacdo aos itens: objetivo, estrutura e
apresentacdo e relevancia foram analisadas individualmente e de maneira
global. Para cada item, foram incluidos espacos para que 0S juizes
pudessem inserir opinides e sugestdes. Por meio da Técnica de Delphi, foi

possivel obter consenso de especialistas em CME a respeito do tema do
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estudo (DA CUNHA & PENICHE, 2007; BRANDAO et al., 2013; LOPES
etal.,, 2013; VIEIRA et al., 2016; DA SILVA TORRES et al., 2019).

Na segunda rodada, as avaliagcbes recebidas tiveram IVC=1,0
validando, dessa forma, o referido protocolo. Validar e implementar o
protocolo de PPS estabelece o passo a passo, oferece direcionamento,
padronizacéo de normas e rotinas (ALEXANDRE & COLUCI, 2011).

JACO (2012) desenvolveu um protocolo que contribuiu para a
reorganizacdo do servico de reprocessamento de produtos medicos,
estabelecendo fluxo, para agilizar e qualificar a assisténcia, direcionando e

adequando as acdes cotidianas da Central de Material e Esterilizacé&o.

Os protocolos proporcionam informagfes que contribuem com a
adequacdo da estrutura fisica, organizacdo dos processos e recursos
humanos que atendam as legislacdes vigentes. Portanto, ao adequar esses
aspectos, ha um reflexo direto nas condi¢des de trabalho, proporcionando
seguranca no ambiente, melhoria na qualidade dos processos de trabalho e
promover o reconhecimento e visibilidade do trabalho do enfermeiro
(SANCHEZ et al., 2018). Neste contexto, a CME tem por missdo prover
todos 0s servigos assistenciais e de diagnosticos de produtos para saude
devidamente processados, garantindo quantidade e qualidade necessarias
para uma assisténcia segura (MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2012).

No processo de validagédo, os juizes contribuiram com sugestfes que
foram fundamentais para aprofundar alguns temas. Esses temas foram
abordados nesse protocolo que visa qualificar os profissionais para a
realizacdo das atividades especificas de cada area. Além disso, padroniza as
técnicas e procedimentos realizados em cada etapa para atender

prontamente a demanda nas unidades consumidoras.
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A inclusdo dos cuidados nos pontos de uso (pré-tratamento, tempo
para retirada e cuidados especificos por tipo de PPS) € uma das solicitacdes
de inclusdo e estdo inseridas na pagina 15 do protocolo, referindo-se a
limpeza das pin¢as logo apos seu uso, a fim de evitar o ressecamento da
matéria organica e a producdo de biofilme. Na literatura, essas informacdes
sdo descritas na primeira etapa do PPS (GRAZIANO et al., 2006).

Outro cuidado que foi solicitado acrescentar pelo especialista foi a
retirada dos PPS das salas de procedimentos e unidades de internacéo e seu
encaminhamento para a area de limpeza da CME. Esse item foi descrito no
protocolo, e sequiu a rotina da unidade. A retirada deve ser seguida com a
aspersdao em forma de spray com solugdo enzimatica a fim de manter os
instrumentais Umidos. A umidificacdo do PPS € essencial para a limpeza,
uma vez que evita a secagem, coagulacdo e precipitacdo de sujidades,
devendo ser emergidos em solucdo tdo logo cheguem na CME
(GRAZIANO, SILVA, PSALTIKIDIS, 2011).

A limpeza foi melhor explorada no protocolo conforme solicitacdo
do juiz, o que tornou o texto mais direcionado. A literatura aborda a
limpeza como um momento fundamental do processo (GRAZIANO et al.,
2006; GRAZIANO, SILVA, PSALTIKIDIS, 2011). Na abordagem do
controle da qualidade de limpeza, um juiz sugeriu que fosse mais detalhado
0 tema sobre indicadores quimicos e validacdo de equipamentos. Na
literatura, os indicadores s@o valores ou varidveis associadas a uma
atividade que nos indicam alguma relacdo, sdo medidas quantitativas de
qualidade relacionadas a estrutura, processo e resultados (DE SOUZA et
al., 2017).

A importancia da utilizacdo de indicadores de limpeza esta na

deteccdo das falhas que podem alertar sobre a necessidade de investigar
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cada variavel como insumos de equipamentos que auxiliam na solucdo do
problema (DE SOUZA et al., 2017).

Quanto a validacdo de equipamentos de limpeza, esse processo €
composto pelas etapas de qualificacdo da instalagdo, operacdo da lavadora
e desempenho do processo realizado anualmente, conforme legislacdo
vigente (LARANJEIRA et al., 2016).

Foi sugerido por um juiz explorar mais sobre a limpeza manual. A
limpeza manual dos PPS ¢é realizada por meio de acdes fisicas, com auxilio
de escovas com diferentes didmetros sobre a superficie dos produtos com
agua e detergente enzimatico. Na literatura, a recomendacdo é que essa
técnica seja limitada devido as variagOes entre os profissionais na forma de
realizar esse servigo, reduzindo a efetividade do processo, requerendo
supervisdo periodica para controlar essas variagbes (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2009).

Foram descritos no protocolo os cuidados com os produtos de maior
complexidade. A limpeza dos PPS complexos é considerada de dificil
acesso devido o produto possuir limens longos e estreitos, multiplos canais
internos e externos, valvulas, frestas, articulagbes, encaixes, superficies
rugosas, com ranhuras e pingcas que ndo permitem desmontagem
(RIBEIRO, 2010).

Houve como sugestdo de um juiz a inclusdo dos tipos de
enzimaticos, que sdo compostos a base de enzimas que atuam sobre a
matéria organica, possuem em sua composic¢ado tensoativos gque auxiliam na
reducdo de gorduras. As técnicas de limpeza tém se tornado bastante
consistentes, reforgcando-se como passo inicial e fundamental para garantir
as fases posteriores. Os detergentes encontrados para limpeza dos materiais

sdo o0s neutros, alcalinos e enzimaticos (GRAZIANO, SILVA,
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PSALTIKIDIS, 2011). Essas informacg6es foram inseridas no protocolo,
tornando-se mais consistente em relacdo a essa pratica no processo de

limpeza dos PPS.

O processo de esterilizagdo mais utilizado na area hospitalar é o
método a vapor, saturado sob pressdo, realizado por equipamento
denominado autoclave que esteriliza materiais termorresistentes usados na
assisténcia a saude e considerado o método de menor custo. O seu
mecanismo de acdo se da pela termocoagulacdo e desnaturacdo de enzimas
e proteinas da estrutura da célula microbiana. Os parametros essenciais sao:
qualidade do vapor, tempo, temperatura e pressdao (SOBECC, 2017). Essa

informacéo detalhada foi acrescentada no protocolo.

Um juiz observou a necessidade de descrever outros métodos de
esterilizacdo que séo utilizados pela CME, e foi destacada a esterilizacéo
por plasma de perdxido de hidrogénio, usada para esterilizar produtos
termossensiveis, descrita na literatura como um método fisico-quimico para
materiais como cateteres com no minimo 1 mm de diametro interno,
endoscépios rigidos e flexiveis, assim como material de video cirurgia
(DEMARZO, 2006).

Foi melhor explorado sobre os métodos usados para esterilizacdo a
baixa temperatura, o 6xido de etileno que também ¢ indicado para materiais
termossensiveis, cujas caracteristicas sdo incompativeis com a alta
temperatura (MENDES, BRANDAO, SILVA, 2007).

Outra solicitacdo foi incluir informacdes sobre o processamento de
material de uso Unico, que no HSP/HU-UNIFESP se da por meio do envio
para empresa terceirizada por ser um processo com controle de qualidade e
protocolos validados. A literatura aborda esse processo com a Resolugéo n°

2.606, de 11 de agosto de 2006, que dispde sobre as diretrizes para
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elaboracdo, validacdo e a implantacdo de protocolos dos produtos médicos
(MINISTERIO DA SAUDE (BR), 2006).

ApoOs todas as correcBes, inclusdes de informacgdes especificas,
atendendo as consideracdes dos juizes, o protocolo foi finalizado, sendo
uma ferramenta Unica e de importancia para consulta, treinamento e
organizacdo dos processos internos da CME do HSP/HU-UNIFESP.

Portanto, o presente protocolo é um material educativo e instrutivo
que tem como objetivo facilitar e uniformizar as orientagcbes com vista aos
cuidados em saude. Além disso, € um material de apoio didatico para a
formacéo dos profissionais de saude que trabalham na CME, assim como
alunos de graduacédo, o que contribui para o incentivo do desenvolvimento
de pesquisas cientificas e possibilita a analise critica sobre as agdes

desenvolvidas nesta area.

Como perspectiva, o protocolo serd implementado por meio de aulas
presenciais para todos os funcionarios da CME do HSP/HU-UNIFESP.
Ademais, a inclusdo do protocolo de Produtos para Saude, no site do
HSP/HU-UNIFESP, tera acesso disponivel a todos os profissionais de
salde para divulgacdo das atividades desenvolvidas na CME. Além disso,
sera construido um mdédulo no curso de Educacdo Permanente online da
Diretoria de Enfermagem do HSP/HU-UNIFESP com o intuito de divulgar

dados sobre a CME aos profissionais da instituicao.
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7 CONCLUSAO

Foi desenvolvido e validado o Protocolo sobre Processamento de
Produtos para Saude na Central de Material e Esterilizacdo do
Hospital Sdo Paulo/HU-UNIFESP.
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Projeto CEP/UNIFESP n: 0527/2018

A Central de Material & Esterilizagio € definida pelo Ministério da Sadde come um conjunio de elementos
destinados & recepgdo & EXpUrgo, preparn e esterlizagso, armazenamento e distribuicio de matérias para
as unidades de estabelecimento de saude. Sua principal meta € formecer o material esterilizade lvre de
micro-arganismas patopénicos com o intuito de promover as melhores condigbes de cirurgia &
procedimentos invasivos. Todas as stividades do setor devem ser realizadas de forma dindmica &
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consumidor dos produtos processados. O processamento de produtos para a saude implica em um conjunto
©e agbes que iniciam-s& com 3 recepgdo do produto contaminado, procedendo a limpeza, desinfecgao,
secagem, inspegdo visual. avaliagao da integridade e funcionalidade, ao preparo (montagem &
esterilzagio). armazenamento, transgorts & a distribuigio. O déficit na treinamento de praticas profissicnais,
© Nao uso de equipamentos de protegao individual & estrutura fisica inadequada s30 exemplos de fatoras
gue podem mmmmﬁlghdnpm:umdemhn. bem como da qualidade do servige prestade na
assisténcia ao cliente final. O desemvalviments de protocolos direcionam e ofimizam o8 recurses com o
intuito de garantir qualidade e seguranga com os materiais para os serwgos de salde. Objetivo; Desenvolver
& validar um Protocolo de Processamento de Produtos para Salde na Central de Material do Hospital S50
Paulo.

Enderago.  Rua Francsoo de Caslio, B

Bairrn: YiLA CLEMENTIMND CEP: (s 020050
UF: 5P Muniolpla: SA0 PALILO
Telefona: |i1)5571.1062 Fau: (115537182 E-mall: oo adu b

Pagrm ) ds =




Apéndices |53

UNIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAO
Toneams PAULO-HOSPITAL  “GREraA - ™
e e s UNIVERSITARIO DA
Contingngdo fo Pawoer 2774610

-HIPOTESE: Utilizar protocolos awsliam a otmizacio dos recursos na Central de Material e Esteriizacio.

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Desenvolver e validar um Protocolo sobre Processamento de Produtos para a
Saude na Central de Material & Esterilizagio no Hospital S3o Paulo.

-OBJETIVO SECUNDARIO: Implemantar um Protocolo sobre Processamento de Produtos para a Saude na
Cunridelhmiﬂe&milbﬁcmmml%hm.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relac3o a0s riscos e beneficios, o pasquisador declara:

-RISCOS: Desconforto ao responder as informacdes.

-BENEFICIOS: Desenvolver protocolo para padronizar as informacdes, seguir matodologias de processo de
desinfecc3o e esterilizagdo de forma unficada

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado de MARIA VALDENICE LOPES DOS SANTOS. Orientadora: Prof Leila
Blanes; Coorientadora: Prof* Chistiane Steponavicius Sobral. Projeto vinculado ao Departamento de
Cirurgia, Campus SP-EPM, UNIFESP.

TIPO DE ESTUDO: Estudo descritivo, exploratério, sobre o desenvolvimento do Protocolo de
Processamento de Produtos para Sadde da Central de Material e Esteriizaco no Hospital S50 Paulo
(HSP).

LOCAL: Central de Material e EsterikzagSo do HSP.

PARTICIPANTES: participar3o 11 enfermeiros especialistas CEME

PROCEDIMENTOS:

-0 desenvolvimento do protocolo tem como objetivo onientar & padronizar as condutas de avaliag3o de risco
e monitoramento multidisciplinar sobre um tema especifico de modo sistematico, apoiado em evidéncias
cientificas validada por profissionais especialistas da area. O protocolo para processameanto de produtos
para salde sera desenvolvido com o objetivo de padronizar e sistematizar os cuidados com a limpeza,
preparo, esterilizac3o e distribuigio de

Rua Francisco de Castro, 85

Balro: VILA CLEMENTING CEP: v 020050
UF: 3P Muniolplo:  SA0 PALILO
Tolefone: (1155791062 Fax: (11)5539-7162 E-mall: cepdlun e edu b
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S UNIVERSITARIO DA

Contungdo tn Paseer 27008

material palos profissionals de enfermagem no CME do Hospial So Faulo.

- Serd realizado busca de antenoridade em sites para definigho do conteudo

Sera feito levantamento de dados bibliogrificos nos Ultimos dez anos com os descritores: protocolo,
esterilizagho, produtos para saude e processamento nas bases de dados Scielo. site de busca Google
académico.

-0 protocolo serd elaborado considerando as rotnas da instituicho e dados da lteratura

-Apds finalizagiio do conteudo, a validagiio ocorrerd por meio da técnica de Delphi. por onze enfermeiras
especialistas em Central de Material @ Esterilizagho @ que tenham também pelo mencs um ano de
expandncia em atuagho na drea e serd implantando no Hospital Sho Paulo. Para a avakagho do protocolo
serd utilizado o indice de Validade de Conteudo (IVC). Este instrumento tem a finalidade de medir a
proporgiio ou poroentagem de juizes que estho em concordiincla sobre determinados aspectos do
instrumento & de seus itens MJM.MMmumM(APEWICEI)NmuM
qual serd espacificado o objetivo do estudo, Todos os especialistas que aceitarem o convite assinario o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE2). A mensagem de e-mail enviada serd inchuida
as saguintes onentacdes acs especialistas sobre a elaboragdo do questondrio pelos autores para avaliagho
dos itens relacionados ao tema da pesquisa sendo conteddo, knguagem, dustracdes, layout, motivacho e
cultura.

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

1- Foram apresentados os principais documentos: fotha de rosto; projeto completo. copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orgamanto financeiro @ cronograma apresentados adequadamente

2-TCLE a ser aphcado acs participantes

3 outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasit

a)-autorizagho da coep (Pasta: Declaragdo de Instiuicho e Infraestrutura- Submissiio 1; Documento:
CEP_DOC_HSPVAL pdf)

4- O questiondrio estd anexado no final do projeto detalhado.

sem recomendacbes
: Run Francisco de Castro, 59
Bairro: VILA CLEMENTING CBF: 04, 02000
ur: ap Munlolplo:  SAO PALLO
Tolefone: (1166711002 Fax: (V180307102 Emall:  copdiun fesp edu
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UNIFESP
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PAULO - HOSPITAL
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Contmenydo to Paweer 2720810

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
APROVADO

Consideragbes Finais a critério do CEP:
Parecer do relator acatado pelo colegiado

o ™

O CEP informa que a partir desta data de aprovagdo, é necessdrio o envio de relatdrios parciais
(semestrais), & o relatorio final, quando do término do estudo

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Fostagem Auter Situacao
[~ CaS2018 AC=io
:27:30
razao Apsito
Instituic3o e 16:28:17 |LOPES DOS
'@m‘a‘ cronogramaVal pat TaS20TE | W@m L)
T e A 1 | i A BT
Assantimento / 16:13:51 |LOPES DOS
Justificatva de SANTOS
Auséncia ; - - m————— e i
Proseto Detalhado | | projetoCERPVAL paf 08/05/2018 |MARIA VALDENICE | Aceto
Brochura 18:13:40 |LOPES DOS
Hﬂﬁﬁzu [TolhaDeRosto VAL pal Aoeito
16:12:;53 |LOPES DOS
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nio
. Roa Francisco de Castro, 55
Batro: VLA CLEMENTING CEF: 4 020.0%
UF: §P Muniolplo:  SAO PAULO
Telefone: (1155711062 Fax: (11)6650.7162 Emall; oepdlun fesp edy v
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auNIFESE UNIFESP - HOSPITAL SAO

" unxun K PAULO - HOSPITAL

UNIVERSITARIO DA
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SAD PAULO, 20 de Junho de 2018

@t

Enderego:  Rua Francisco de Castro, 55
Boiro:  VILA CLEMENTING
UF: 5P Muniolplo:  SA0 PALLO

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge
(Coordenador)

CEP: oa.020080

Telefone: (1155711062 Fax: (11)5539.7162 E-mall:  ceodlun fes edu i
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APENDICE 2
Questionario para Validacdo do Protocolo e Processamento de
Produtos para Saude na Central de Material e Esterilizacdo (CME) do

Hospital Sdo Paulo

1. OBJETIVO Escala de pontos

(n  (PA) (A) (TA)
1 2 3 4

a) Esta coerente com as metas que se deseja atingir

com a utilizagdo do protocolo.

b) Esta coerente com as necessidades da equipe que se

destina.

c) Esta coerente com os critérios da técnica descrita no

protocolo.

d) Pode circular no meio cientifico na area de saude.

e) Atende aos objetivos e necessidades da Central de
Material e Esterilizagdo das instituigoes.
f) Sugestoes de melhoria para o quesito OBJETIVO

2- ESTRUTURA E APRESENTACAO

a) O protocolo esta apropriado para as orientagdes das
técnicas, as sequéncias sao adequadas para o
planejamento das atividades na CME

b) O material possui contetido adequado para o que foi
proposto.

c) As orientagoes estdao apresentadas de maneira clara,
objetiva e com sequéncia légica do contetdo proposto.
d) As informagdes apresentadas das técnicas e
orientacdes estao cientificamente corretas.

e) O protocolo proposto esta apropriado ao nivel
sociocultural do publico-alvo.
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f) As informagGes estao bem estruturadas em
concordancia e ortografia.

g) A redagdo corresponde ao nivel de conhecimento do
publico-alvo.

h) As informagodes de capa, contracapa, apresentagao e
referéncias estao coerentes.

i) O tamanho de titulo, subtitulos, fonte e tamanho das
letras esta adequado.

j) As ilustragOes expressam as informag0Oes necessarias
suficientes.

k) O numero de paginas e ilustra¢oes esta adequado.

1) Sugestdes de melhoria para o quesito ESTRUTURA E APRESENTACAO

3- RELEVANCIA

a) Os temas abordam os aspectos-chave que devem ser
reforgcados.

b) O protocolo propde ao profissional adquirir
conhecimento das atividades na CME.

c) O protocolo aborda as técnicas necessarias para a
preparacgao do profissional de satide que se insere na
CME

d) O Protocolo esta adequado para ser usado pelo
profissional, em suas atividades na CME.

e) Sugestdes de melhoria para o quesito RELEVANCIA

FONTE: Adaptacao de um instrumento de Construcao e validacdo de manual educativo para
acompanhantes durante o trabalho de parto e parto (TELES, 2014).
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APENDICE 3

Carta Convite aos Juizes Especialistas

Universidade Federal de S&o Paulo
Programa de Pds-Graduacdo em Ciéncias, Tecnologia e Gestdo Aplicadas a
Regeneracdo Tecidual

CARTA CONVITE AOS JUIZES ESPECIALISTAS

Eu, MARIA VALDENICE LOPES DOS SANTOS, Enfermeira, aluna do Curso de Pos-
Graduagdo em Ciéncia, Tecnologia e Gestdo aplicada a Regeneracdo Tecidual
(Mestrado Profissional), da Universidade Federal de S&o Paulo, venho convida-lo (a) a
participar como avaliador na validagédo de aparéncia e conteddo do Protocolo que estou
desenvolvendo em dissertacdo de mestrado profissional de minha autoria sob a
Orientacdo da Prof.2 Dr.2 Leila Blanes e Coorientadora Prof.2 Dra. Christiane S. Sobral.
Trata-se de um instrumento educativo para profissionais da area de saude com
informacdes sobre o Processamento de Produtos para Saude na Central de Material e
Esterilizacdo (CME). Na oportunidade, antecipo sinceros agradecimentos.

Atenciosamente;

Enf.2 Maria Valdenice Lopes dos Santos.
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APENDICE 4

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado (a) Senhor (a)

Eu, Maria Valdenice Lopes dos Santos, Enfermeira, discente no Curso de PoOs-
Graduacdo em Ciéncias, Tecnologia e Gestdo aplicada a Regeneracdo Tecidual
(Mestrado Profissional) da Universidade Federal de S&o Paulo, (UNIFESP) venho
convida-lo (a) a participar de um estudo que estou desenvolvendo sob minha
responsabilidade e de minha Orientadora Prof.2 Dr.2 Leila Blanes e Coorientadora Prof.2
Dr.2 Christiane S. Sobral. Schimidt. Trata-se de um Protocolo sobre Processamento de
Produtos para Saude na Central de Material e Esterilizacdo. Neste estudo, pretendemos
validar o Protocolo destinado aos profissionais enfermeiros e a toda a equipe de saude,
contribuindo para o aprimoramento no nivel de conhecimento dos profissionais atuantes
e ndo atuantes nesta area, oferecendo subsidios para realizarem um atendimento de
qualidade em todas as etapas do processo de limpeza, preparo esterilizacdo e

distribuicdo dos materiais.

Se houver aceitacdo em fazer parte do estudo sera como participante, para opinar sobre
a aparéncia e o contetdo do Protocolo. Serd encaminhado via e-mail o Protocolo sobre
Processamento de Produtos para Saude na Central de Material e Esterilizacdo
juntamente com o questionario de validacdo do Protocolo, contendo trés questionarios:
0 primeiro com cinco perguntas cujo objetivo é avaliar a importancia do tema; o
segundo com doze perguntas sobre a Estrutura, se o Protocolo aborda as imagens claras
e em numero suficiente, contexto e nimero de paginas e o terceiro com cinco perguntas
sobre a Relevancia do Protocolo. As perguntas deverdo ser respondidas no prazo de até

dez dias e devolvidos via e-mail para a pesquisadora.
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Nestes questionarios, sera aplicada a técnica de Delphy, que é um método que tem como
caracteristica a obtengdo das opiniGes dos participantes, com o conhecimento na area
determinada. Os questionarios serdo analisados e seus conteddos julgados na busca de
um consenso de 100% entre os avaliadores, podendo ser em até trés rodadas. Dos
questionérios para avaliacdo, serd seguido o calculo IVC - indice de validade de
contetdo. As identidades dos participantes ndo serdo reveladas ao publico, tampouco
entre si, preservando sua identidade.

Vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de
eventuais duvidas. O principal pesquisador é a Enfermeira Maria Valdenice Lopes dos
Santos que pode ser encontrada no endereco: Rua do Camutim,108 Vila Gustavo— Séo
Paulo, Telefone(s): (11) 2949-3585, celular (11) 998146318. Se vocé tiver alguma
davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) — Rua Francisco de Castro, 55 Vila Clementino Cep:04.020-050 UF: SP
Municipio: Sdo Paulo Telefone(s) (11)5571-1062, Fax (11)5539-7162, E-Mail:
cep@unifesp.edu.br

Podera a qualquer momento se negar a participar da pesquisa ou dela retirar-se quando
assim o desejar, sem que isso lhe traga prejuizo algum. Ainda, auséncia de qualquer
despesa, risco pessoal ou profissional para participar da pesquisa. Este termo foi
elaborado em duas vias, devidamente assinadas, sendo que uma via ficard com o

participante e a outra via com 0s pesquisadores.

E compromisso do pesquisador utilizar os dados e o material coletado somente para esta

pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou que
foram lidas para mim, descrevendo o estudo DESENVOLVER PROTOCOLO SOBRE
PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE NA CENTRAL DE
MATERIAL E ESTERILIZACAO

Eu discuti com a pesquisadora Enfermeira Maria Valdenice Lopes dos Santos, sobre a
minha decisdo de participar deste estudo. Ficou claro para mim quais sdo 0s propositos

do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias
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de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo € isenta de qualquer despesa. Concordo em participar deste estudo e
poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes, durante e até a

publicacdo do estudo, sem penalidades ou prejuizo.

DATA / / -

ASSINATURA DO PARTICIPANTE
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APENDICE 5

Instrucdes para as respostas ao questionario

Instrucdes de resposta ao questionario

Com este questionario pretende-se conhecer o perfil dos respondentes assim
como sua opinido sobre o protocolo apresentado.

Este questionario é de natureza confidencial. O tratamento deste, por sua vez, é
efetuado de uma forma global, ndo sendo sujeito a uma analise individualizada, o que
significa que o seu anonimato é respeitado.

O questionario é constituido por esta folha de rosto e mais trés (3) paginas que
agradecemos que preencha.

A primeira pagina é constituida de questfes sobre o perfil do respondente da
pesquisa e a partir da segunda pagina existe um questionario especifico para a validacao
do protocolo subdividido em objetivo, estrutura e apresentacdo e relevancia.

Para essa avaliacdo, utilizaremos uma escala de Likert de quatro pontos, sendo
que cada alternativa assinalada possui um correspondente numeérico de valor a saber:

1 para inadequada (1),

2 para parcialmente adequada (PA),

3 para adequada (A) e

4 para totalmente adequada (TA).

Foram incluidos também espacos para exposicao de opinides.
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APENDICE 6
Protocolo Sobre Processamento de Produtos Para Saude na Central de

Material e Esterilizacdo do Hospital S&o Paulo

HOSPITAL SAD PAULD UNIFESE
9 ASSOCIACAO PAULISTA PARA O DESENVOLVIMENTO DA MEDICINA IR AT
e e UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO el

PROTOCOLO PARA PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE

CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZAGAO DO HOSPITAL SAO PAULO

Sdo Paulo

2019
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HOSPITAL SA0 PAULO UNIEESE
@ ASSOCIACAO PAULISTA PARA O DESENVOLVIMENTO DA MEDICINA :H:'.ﬂ.igﬁ
smarri merns UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO T '

Elaboragio:
Maria Valdenice Lopes dos Santos
Leila Blanes
Christiane Steponavicius Sobral Schimidt

Lydia Masako Ferreira

Este protocolo foi desenvolvido ne Curse de Mestrado Profissional em
Ciéncia, Tecnologia e Gestio Aplicadas 3 Regeneragio Tecidual da

Universidade Federal de 530 Paulo - UNIFESP

Sdo Paulo

2019
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INTRODUCAO

A Central de Material e Esterilizag3o (CME) também conhecida como Centro de
Material Estéril ou Centro de Material Esterilizado & um setor destinado a limpeza,
preparo, empacotamento, esterilizagdo e distribuicio de todos os produtos para a
salde médico hospitalar.

A CME do Hospital S8o0 Paulo (HSP) é denominada Central de Desinfecgdo e
Esterilizagdo e tem como missdo seguindo as Diretrizes de Praticas para o
Processamento de Produtos para Salde, prover todos os servigos assistenciais e de
diagndstico com materiais processados, garantindo a quantidade e a qualidade
necessarias para uma assisténcia segura.

A importancia no Servico de Controle de Infecgdo Hospitalar (SCIH) associado a
CME esta relacionada a prevencdo de infeccdo do sitio cinlrgico por ser uma das
principais complicagdes causadas em pacientes que passam por cirurgias. Dessa forma
o material utilizado no procedimento cirdrgico deve ser processado adequadamente
para que n3o proporcione contaminagio e transmiss&o de microrganismos.

A prevencdo de infecgio pode ser feita por meio de atitudes simples como a
correta limpaza de instrumentais cirirgicos e demais dispositivos. Isso justifica a
importancia da CME, pois com a crescente resisténcia de microrganismos a agentas
quimicos e fisicos, o setor deve manter o rigor e uma constante atualizacdo das formas
de processo de limpeza.

Mo Brasil as primeiras CMEs foram implantadas na década de 1950, desde
entdo vem sendo constantemente desenvolvidas. Mo passade a CME ndo tinha
funcionamento centralizado e muitos materiais eram preparados nas unidades de
internacdo e esterilizados na CME.

Hoje, com a demanda e a complexidade dos materiais & equipamentos
cirdrgicos, houve a necessidade de implementac3o de novas formas de prepara-los e
processa-los. Protocolos atualizados e com base em conhecimento cientifico se tornam

fundamentais para direcionar as agpdes dos profissionais de enfermagem desta

unidade.
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CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAD

A Central de Material e Esterilizagdo (CME) € uma unidade funcional destinada
a0 Processameanto de Produtos para Sadde.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[ANVISA) de 15 de margo de 2012, conhecida como RDC n2 15, dispde sobre requisitos
de boas praticas para o processamento de produtos para salde e da outras
providéncias. Este Regulamento tem como objetivo de garantir a seguranca do
paciente e dos profissionais envolvidos.

530 adotadas as seguintes definigdes na RDC n® 15:

a) Barreira técnica: conjunto de medidas comportamentais dos profissionais de
salde wisando a preven¢io de contaminagdo cruzada entre o ambiente sujo & o
ambiente limpo, na auséncia de barreiras fisicas.

b) Controle de qualidade do processamento dos produtos para sadde:
avaliagio sistematica e documentada da estrutura e do processo de trabalho e
avaliagdo dos resultados de fodas as etapas do processamento de produtos para
salde.

¢} Processamento de produto para saldde: conjunto de agles relacionadas a
pré-limpeza, recepcdo, limpeza, secagem, avaliagdo da integridade e da
funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizacdo, armazenamento e distribuigdo

para as unidadas consumidoras.

Atividades desenvolvidas na CME

¥ Recepgdo, conferéncia, limpeza e desinfecgdo de materiais
¥ Recepgdo, conferéncia de material 2m consignagdo
¥ Inspecdo e montagem de materiais incluindo os produtos para a salde

de assisténcia ventilatoria e instrumentais cirurgicos

¥ Esterilizagdo de materiais e roupas em autoclave de vapor saturado sob
pressio

¥ Esterilizagdo de materiais a baixa tamperatura (Perdxido de Hidrogénio)

¥ Armazenagem e distribuicdo de materiais e roupas estéreis

5
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Conceitos utilizados na CME

Descontaminagdo: procasso de redugdo dos microrganismoes de produtos para
a salde, objetos e superficies, tornando-os mais seguros para serem manuseadaos.

Desinfeccdo: processo de destruicdo de microrganismos na forma vegetativa
presentes em produtos para a salde, por meios fisicos ou quimicos, com excegdo de
esporos bacterianos.

Esterilizacdo: é o processo pelo qual os microrganismos sdo eliminados sendo
impossibilitados de se reproduzirem, resultando no gue & chamado de morte
microbiana. Convencionalmente, um produto para salde é considerado estéril quando
a probabilidade de sobrevivéncia dos microrganismos que o contaminavam seja menor
gque 1.000.000 (10°%).

Limpeza: remogdo de sujidades orgdnicas e inorgdnicas, redugdo da carga
microbiana presente nos produtos para saide, utilizando dgua, detergentes, produtos
& acessorios de limpeza, por meio de acdc mecdnica (manual ou automatizada),
atuando em superficies internas {limen) e externas, de forma a tornar o produto
seguro para manuseio e preparado para desinfecgdo ou esterilizacdo

Pré-limpeza: remogdo da sujidade visivel presente nos produtos para sadde

Produtos para salde (PPS) passiveis de processamento: 530 os materiais ou
produtos para salde fabricado a partir de matérias prima e conformagdo estrutural,
que parmitem repetidos processos de limpeza, preparo e desinfeccdo ou esterilizagio,
até que percam a sua eficdcia e funcionalidade

Rastreabilidade: capacidade de tragar o histérico do processamento do
produto para salde e da sua utilizacdo por meio de informacgdes previamente

registradas.

Estrutura fisica
Seguem as recomendacdes sobre a estrutura fisica na CME descritas nas
diretrizes de préticas em enfermagem cirlrgica e processamento de produtos para

salde da Sociedade Brasileira de Enfermeircs de Centro Cirdrgico, Recuperacio

Anestésica e Central de Material e Esterilizag3o.
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Praticas Recomendadas

Estrutura

Descricdo

lustificativa

Pisos

Pode-se trabalhar com uma solugdo Unica
ou por ambiente. Em areas limpas,
recomenda-s& optar por pisos sem juntas e,
em areas umidas, pisos antiderrapantes e
sem porosidade: optar por pisos resistentes
a abrasdo e a riscos, que suportem limpeza
umida frequente e aplicacdo de agentes
quimices de limpeza.

O trifego intense de carros para
transporte de Processamento de
Produtos para Saude reguer que os
rodizios desses sejam apropriados
para o tipo de piso e o volume a ser
transportado; o5 pizos
antiderrapantes previnem guedas.

Paredes

Em dreas molhadas ou em que as paredes
sa0 constantemente lavadas, deve-se optar
por revestimentos impermedveis, sem
porosidade e resistentes 3 abraso. Areas
com movimentagdo de carros e regibes
sujeitas a impactos de carrinhos reguerem
protecidc mecanica.

Propiciar maior facilidade de

manutengdo e durabilidade.

Teto/forros

Embora o teto ndo seja uma area
higienizada com a mesma frequéncia e
intensidade que pisos e paredes, o material
empregado deve permitir o grau de limpeza
necessario; nas dreas em que vapores estdo
presentes & podem entrar em contato com
forro, deve-se optar por um  material
impermeavel. Qutro aspecto importante a
ser observado € a jungdo perfeita das placas
do forre, eliminande vios e frestas entre
elas.

Propiciar maior facilidade de
manutengdo & maior durabilidade,

além de maior controle de limpeza.

Portas

Drevem ser de material duravel e resistente,
pois  estio sujeitas a
lawvagem e a impactos mecanicos.

constantements

Garantir maior facilidade de limpeza
e maior durabilidade.

Bancadas

Destinam-se a realizagde de diferentes
atividades, algumas leves ou
administrativas, outras sujeitas a impactos e
riscos, @ escolha do material deve ser
adequada 3 natureza do trabalho a3 ser
realizado, & resisténcia, a limpeza Umida e
a0 use de produtes saneantes; 3 altura deve
proporcionar a postura ergondmica do
trabalhadeor.

Garantir facilidade de manutencio e
maior durabilidade & prevencio de
riscos ocupacionais.

Cores

M3oc hd um padric determinado, embora
predominem  as claras para
proporcionar conforto ambiental @ melhorar
o desempenho dos trabalhadores

cores

Proporcionar conforto ambiental e
melhora do  desempenhoc do
trabalhador

lluminacdo

Deve ter iluminagdo geral satisfatoria, além
da especifica em algumas bancadas de
trabalho, que regqueiram maior acuidade
visual e proporcionar conforto visual aos
trabalhadores com maior eficiéncia na
inspecio e preparc de PPS.

Proporcionar conforto  wvisual dos
trabalhadores & maior eficiéncia na
inspecdo do preparo de PP3

Diretrizes de praticas em enfermagem cirdrgica e processamento de produtos para a saude -
SOBECC/Associagdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico, Recuperagio Anestésica e Centro de
Material e Esterilizagdo. 7 ed: Manole; 2017.
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RECURS0S HUMANOS

A equipe que trabalha no CME presta assisténcia indireta ao paciente e por ser
urmma unidade especifica implica em ter profissionais capacitados que o torna apto para
o desempenho de suas fungdes.

O quadro de pessoal de uma CME é composto por gerente, coordenador,

enfermeiro, técnico de enfermagem, auxiliar de enfermagem e auxiliar administrativo.

Gerente de Enfermagem

¥ Atuar no gerenciamento das atividades da CME;

¥ Participar de reunides administrativas e gerenciais que envolvam a
unidade;

¥ Plangjar e fazer anualmente o orgamento da CME;

¥ Participar de comissdas institucionais que discutem sobre a dindmica de

trabalho da CME;
¥ Atuar na avaliag3o de funciondrios durante o processo seletivo.
¥ Manter contato frequente com engenharia clinica para manutengio

preventiva e corretiva dos equipamentos

Enfermeiro Coordenador

v Atuar na coordenacio da unidade;

v Prever os materiais necessarios para as unidades consumidoras;

¥ Elaborar relatérios mensais estatisticos, tanto de custo quanto de
produtividade;

v Elaborar escala de férias;

v Elaborar & manter atualizado o manual de normas, rotinas e

procadimantos do CME, que deve estar disponivel para a consulta dos colaboradores;

¥ Atualizar a equipe com novas tecnologias;
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¥ Desenvolver pesguisas e trabalhos cientificos que contribuam para o
crescimento e as boas praticas de enfermagem, participando de projetos e
colaborando com seu andamento;

¥ Manter-se atualizado acerca das tendéncias técnicas e cientificas
relacionadas com o controle de infecc3o hospitalar e com o uso de tecnologias

avancadas nos procedimentos que englobem produtos para a sadde processados pela

CME;
Enfermeiro assistencial
¥ Supervisionar as atividades de trabalho da unidade;
¥ Definir a escala de trabalho em cada drea de atuagdo da equipe de
enfermagem;
¥ Acompanhar a equipe na execugdo das atividades, principalmente novos

colaboradores;
¥ Acompanhar a realizagdo de testes com produtos, insumos e

equipamentos;

¥ Supervisionar e controlar o recebimento dos materiais consignados;

¥ Supervisionar e controlar o uso de materiais consignados;

¥ Supervisionar e controlar a devolug3o dos materiais consignados;

¥ Confirmar a programac3o didria das cirurgias e verificar a entrega dos

materiais consignados;
¥ Confirmar a programacdo cirlrgica didria e verificar a disponibilidade

dos materiais e das roupas estéreis;

¥ Checar a documentagdo de controle de esterilizagio;
¥ Acompanhar e controlar o estoque de materiais e roupas estéreis;
¥ Acompanhar e avaliar a manutenc3o dos materiais e dos equipamentos.

Técnico e auxiliar de enfermagem

¥ Fazer a leitura dos indicadores biologicos, de acordo com as rotinas da

instituicio;

9
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v Recehber, conferir e preparar os produtos para a salde consignados;
v Realizar a limpeza, o preparg, a esterilizagdo, a guarda e a distribuicio

de produtos para a salde, de acordo com solicitagdo;

v Preparar os carros de roupas & materiais para o Centro Cirdrgico;

¥ Preparar as caixas cirdrgicas;

¥ Realizar cuidados com produtos para a sadde endoscopicos em geral;

v Monitorar continuamente cada lote ou carga nos processos de
esterilizagdo;

¥ Revisar a listagem de caixas cirdrgicas, bem como proceder 3 sua
reposicao;

v Fazer listagem e encaminhamento de produtos para a salde e

instrumental cirlrgico para conserto;

v Receber e limpar os produtos para a salds;

v Receber & preparar roupas limpas;

v Preparar e esterilizar os produtos para a sadde e instrumentais
cirdrgicos;

v Armazenar e distribuir material 2 todas unidades assistenciais.

Auxiliar administrativo

O auxiliar administrativo realiza as atividades institucionais desenvolvidas entre
o ambiente externo e interno do setor:

¥ Efetuar pedidos de produtos de consumo;

¥ Digitar comunicados e memorandos;

v Digitar escalas de plantdo e de férias;

¥ Encaminhar documentos ao Departamento de Recursos Humanos
(DRH};

v Digitar listagem de caixas cirdrgicas.

10
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PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Para o Processamento de Produtos para a Sadde (PPS) & importante que o fluxo

de material seja unidirecional e separado por barreiras fisicas entre as dreas.

(EXPURGO]

Figura 1 — Fluxo de material unidirecional dividido em trés areas separadas por barreiras fisicas.

Classificacdo dos produtos médicos hospitalares

Spaulding em 1968 dividiu os produtos para a saide (PPS) em trés categorias
com base no grau de risco potencial de transmissdo de infeccio envolvido no uso
destes itens. Essa classificacdo é utilizada pelo Center for Disease Control (CDC) de
Atlanta, EUA, desde 1985, em seus guias de recomendagles como referéncia essencial
para o PPS.

Para a classificagdo de Spaulding as premissas basicas fundamentais s3o:

¥ Presumir o risco potencial de infecgdo pelo paciente envolvido na
utilizagdo de um determinado item a ser processado.

¥ N3o distinguir os niveis de processamento a partir de doengas
previamente diagnosticadas, mas sim considerar toda matéria orgdnica como
potancialmente infactante.

¥ Proposito de racionalizar a indicagdo do grau de exigéncia requerido

para o processamento dos produtos.

11
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Critérios minimos recomendados para o PPS

PPS criticos: o risco potencial de transmissdo de infecgdo envolvido é alto, caso
astejam contaminados com qualquer microrganisme. Um produte para saudde critico &
aquele que penetra em tecidos estéreis ou sistema vascular e precisa estar esterilizado
porque qualguer contaminagdo pode resultar em transmissdo de doenga (por
exemplo: instrumental cirdrgico).

PPS semicriticos: entram em contato com membranas mucosas integras ou
pele ndo intacta. O risco potencial de transmissdo de infecgdo envolvido nestes
produtos para salde & intermedidrio, porque as membranas apresentam uma certa
resisténcia a infecgdes causadas por esporos. Estes produtos para a sadde devem, no
minimo, receber desinfeccdo de alto nivel. Exemplo: inalador, nebulizador,
urnidificador.

PPS ndo criticos: estes entram em contato com pele intacta ou ndc entram em
contato direto com o paciente. O risco potencial de transmiss3o de infecgdes & baixo
porgue a pele age como uma barreira efetiva para muitos microrganismos. Se estes
produtos estiverem contaminados com matéria orgénica devem no minimo, receber
desinfeccio de baixo nivel como exemplo o termémetro axilar, oximetro de pulso e

resa auxiliar,

Classificacdo da Central de Material e Esterilizacdo

Para cumprimento da RDC N2 15 as CMEs passam a serem classificadas em
duas categorias distintas, Classe | e Classe II.

A CME Classe | realiza o processamento de produtos para a sadde ndo criticos,
semicriticos e criticos de conformac3o ndo complexa, passiveis de processamento.

A limpeza de materiais complexos deve ser precedida de limpeza manual
complementada com limpeza automatizada em lavadora ultrassénica ou outro
equipamento de eficiéncia comprovada. Para produtos cujo lomen tenha didmetro
inferior a 5 mm & obrigatorio que a fase automatizada da limpeza seja feita em
lavadora ultrassGnica, com conectores para material com lumens e gque utilizem

tecnologia de fluxo intermitente.
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A CME Classe Il realiza o processamento de produtos para a saude n#o criticos,
semicriticos e criticos de conformagdo complexa & ndo complexa, passivel de
processamento.

A conformagdo complexa sdo os produtos que possuem limens inferior a cinco
milimetros ou com fundo cego, espacos internos inacessiveis para a fricgdo direts,
reentrancias ou valvulas.

A conformagdo ndo complexa sdo os produtos cujas superficies internas e
externas podem ser atingidas por escovag3o durante o processo de limpeza e tanham
didmetros superioras a 5 mm nas estruturas tubulares. A CME do Hospital S3o Paulo

classificada como classe |l

13
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Fluxograma dos materiais utilizados na assisténcia a saude processados na

CME do Hospital Sao Paulo

ALMOXAINFARO 2

LIMPEZA L5
MATE

Figura 2 — Fluxograma adaptado da Associagdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico,

Recuperag3o Anestésica e Centro de Material e Esterilizag3o.
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AREA DE LIMPEZA

Processo limpeza

A limpeza consiste na remogdo de sujidades visiveis e detritos dos produtos
para a saude, realizada com dgua e detergente enzimatico, de forma manual ou
automatizada, por agdo mecdnica, com consequente reducdo da carga microbiana,
devendo preceder os processos de desinfecgdo ou esterilizacio

A drea da limpeza é o local destinado ao recebimento, limpeza e lavagem de
todo o material proveniente das dreas hospitalares. Existe a necessidade do uso de
Equipameanto de Prote¢do Individual (EFI) como avental impermedvel, luvas, éculo de
protecio e sapato fechado usados por todos os colaboradores que trabalham nesta

area.

Cuidados com Produtos para Saide

A etapa da limpeza de PPS & a fase de maior importancia guanto & redugdo de
carga microbiana em até 99,99% (Graziano et al., 2006).

Para preservar a eficacia e funcionalidade do PPS, & recomendado que apds o
uso em unidades de internaco, salas de procedimentos ou salas de operagdo, os PPS
sejam encaminhados imediatameante para a drea de limpeza na CME, a fim de evitaro
ressecamento de matéria organica e a producdo de biofilme nos materiais.

A pré-limpeza nos PPS é feita com enxague prévio em agua corrente fria, com o
intuito de remover o excesso de material organico presente no PPS e uso de solugdo
enzimatica em forma de spray, gel cu espuma que o mantenha dmido. A umidificag3o
do PPS & essencial para limpeza, uma wvez que evita sscagem, coagulacio e
precipitagdo de sujidades, devendo ser realizada imediatamente apds o procedimento.

Recomenda-se a imersdo completa de cada item no agente de limpeza, salvo
quando o mesmo n3o possuir esta indicagdo, devendo seguir as recomendagdes do

fabricante, a exemplo das oticas, motoras e serras,
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O tempo de imersdo dos PPS por um periodo maior gue o recomendado pelo
fabricante, n3o garante maior eficiéncia na limpeza e sim favorecimento do
crescimento de microrganismos, tendo as proteinas como fonte de energia.

A limpeza de PPS, manual ou automatizada, deve ser avaliada por meic da
inspecdo visual, com auxilio de lentes intensificadoras de imagem, de no minimo oito
vezes de aumento, complementada guando recomendado por testes quimicos a
disponivel no mercado. Para realizar a limpeza automatizada, deve-se separar
manualmente o material cirlrgico cortante, pontiagudos e pesados, colocando os itens
leves sempre por cima. Abrir as pingas e desconectar componentes desmontédveis, a
fim de que todos fiquem organizados em cestos aramados sem que haja excesso de

pecas que figuem expostos a agdo da lavadora.

Limpeza Manual

A limpeza manual € executada para remover a sujidade por meio da acdo fisica
realizada sobre a superficie do produto, utilizando dgua, detergente e utensilios.

s principais materiais recomendados para a limpeza manual s3o:
equipamentos de prote¢io individual {EPI), escova de cerdas macias, recipiente para
diluigdo de detergente com cesto wvazado, recipiente para lubrificante, dosador
graduado, pia com cuba e torneira de dgua com jato direcionavel, escova e adaptador
para limpeza de material canulado.

Para a detecgdo de sujidades dos instrumentais deve-se monitorar a qualidade
da limpeza por meio de inspecdo visual ou com auxilio de lupa e teste com jatos de

dgua ou ar sob pressdo em material com ldmen.

Figura 3 — Pistola de jato de dgua utilizada na limpeza de material com ldmen.
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A limpeza de produtos para satide com conformacgbes complexas deve ser
precedida de pré-limpeza manual e complementada por limpeza automatizada em
lavadora ultrassonica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Na limpeza manual, a friccao deve ser realizada com acessorios n3o abrasivos e

que ndo liberem particulas.

Figura 4 — Escovas com diferentes didmetros e extensdes.

Figura 5 — Imagem do material que apds a pré-limpeza é colocado no cesto de inox e acoplado a

lavadora ultrassénica.
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Figura 6 — Imagem dos cestos de inox com o material para inserir na lavadora termodesinfectadora.

Para produtos para saude cujo lumen tenha didmetro interno inferior a cinco
milimetros & obrigatorio que a fase automatizada da limpeza seja feita em lavadora
ultrassdnica com conectores para material com limens e que utilize tecnologia de

fluxo intermitente.

Figura 7 — Imagem dos conectores para limpeza de materiais com limens que s3o utilizados na lavadora

ultrassonica.
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Detergente enzimatico

O instrumental cirdrgico ndo pode ser desinfetado, sem antes ser
adequadaments limpo. Os detergentes enzimaticos sdo elaborados & base de enzimas
gue atuam sobre a matéria organica, possuem em sua composicdo tensoativos que
auxiliam na remogdo de gorduras, por meio da reducdo da tensdo superficial,
dispers3o e suspensdo da sujeira.

Quanto a escolha do produto enziméatico, deve-se considerar as condigfes
adequadas para o uso (dgua tratada e aquecimento da dgua); recursos humanos com
treinamento, a regularidade do produto utilizado junto a Anvisa e orientagdes quanto
a0 uso correto do produto na descrigdo no rotulo

Os detergentes enziméticos s3o compostos por enzimas surfactantes e
solubilizantes que removem a matéria organica em curto periodo de tempo pela agdo
de decomposigdo do sangue e fluidos corpdreos aderidos aos instrumentos cirdrgicos.

As principais enzimas que contém o principio ativo dos limpadores enzimaticos

sdo
v Proteases: interagem com as proteinas;
¥ Amilases: interagem com os amidos;
¥ Carbohidrases: interagem com os carboidratos;
¥ Lipases: interagem com os lipideos.

O mecanismo ocorre pela acdo das enzimas sobre a matéria orgdnica,
decompondo o sangue e os fluidos corporais aderidos aos materiais, facilitando sua
remogdo e promovando a limpeza.

Além disso, possui em sua composicdo um detergente neutro, normalmente
ndo idnico, em pequena quantidade, que age como auxiliar na remogdo da sujidade.
Esta associagdo possibilita limpeza quimica rapida em locais de dificil acesso ou em
limens estreitos.

A diluicdo do enzimético & realizada de acordo com as orientagdes do
fabricante, deve ser identificada com o nome do produto utilizado, data e horério do
prepare, validade da solugde e o nome do funciondrio que preparou.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 55 de 14 de novembro de 2012,

publicada no Didrio Oficial da UniSo em 21 de novembro de 2012 dispde sobre os
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detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia 3 salde

com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos e da outras providéncias.

Produto

Diluicio

Data da diluicac

Yalidade

Figura 8 — Etigueta utilizada para identificar a diluigdo do enzimatico.

Indicadores de limpeza na CME

05 indicadores s3o valores ou varidveis projetadas para validagio e controles
de rotinas da eficdcia da limpeza dos instrumentais cirdrgicos em lavadoras
ultrassdnicas e termodesinfectadoras. 530 medidas quantitativas de qualidade
relacionadas a estruturas, processos e resultados.

A validagBo do processo de limpeza requer a aplicacio de testes nos
instrumentais cirdrgicos com a finalidade de avaliar a eficacia do processo estabelecido
par evidéncias documentadas que comprovem gue uma atividade especifica atenda

305 requisitos de qualidade.

Tecnologias para avaliacao de limpeza de material

v Método de detecglio de Proteinas baseado na mudanca de cor da
reagdo bioreto;

¥" Spil Test usado em lavadora por jato, para validagio do equipamento;

¥" Spno Check, indicador especifico para lavadora ultrassénica;

¥' Teste Instrusponje ATP para endoscopio e instrumentos canulados com
lamen;

¥ Testes Swab ATP, adenosina Trifosfato;

¥ Testes Superficies
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Os testes para avaliagdo da limpeza de material fornecem feedback imediato 3
aquipe, pois possivels falhas detectadas com os indicadoras podem alertar quanto a
necessidade de investigacdo que possibilite melhorias na qualidade da limpeza.

Contudo, promover melhoria na qualidade do servico com a implantaco do
protocolo de limpeza &€ um grande desafio para os profissionais de sadde que atuam
nasta drea, devido 3 indisponibilidade de insumos especificos.

Para que um PPS seja processado em uma CME e a eficacia seja comprovada,
deve—se executar a validag3o do processo. A validagdo é uma tarefa rotineira baseada
am um protocolo e deve comtemplar todas as fases do processo com a finalidade de
garantir que, uma vez seguida todas as fases, o PPS processado estara em perfeitas
condigBes de funcionamento e seguranga.

A limpeza dos produtos para a salde seja manual ou automatizada, deve ser
avaliada por meio da inspegdo visual, com auxilio de lentes e quando aplicavel
complementado por testes quimicos disponiveis.

Devem ser feitos testes de eficiéncia de limpeza, utilizando indicadores &
simuladores de sujidade e a periodicidade deve ser determinada pela propria unidade.
& escolha do método desafio devera ser compativel com o detergente e equipamentao.

Mo Hospital 530 Paulo € utilizado o sono check como tecnclogia para avaliagdo

da limpeza ultrassdnica.

Figura 9 — Imagem da selugdo utilizada como medider de limpeza utilizado para monitorar o nivel de

energia ultrassdnica da lavadora.
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Qualidade da dgua na CME

Considerando que a etapa da limpeza & a mais critica do processamento e a
dgua é o elemento essencial, em todo esse processo, torna se relevante o seu
fornecimento para lavagem e enxague dos produtos para saude para a geragao de
vapor, os equipamentos de esterilizagdo e termodesinfeccdo e que seja livre de
contaminagdo fisico-quimica, organica e microbioldgica.

Os contaminantes que interferem no processamento de produtos para saide
sdo: microrganismos, endotoxinas, carbono organico, pH, dureza, ions de cloro, ferro,
cobre e manganés. O enxague dos produtos para saude deve ser realizado com 3gua
que atenda aos padrdes de potabilidade definidos em normatizagdes especifica.

O enxague final de produtos para salide criticos utilizados em cirurgias de
implantes ortopédicos, oftalmicos, cirurgia cardiacas e neurologicas deve ser realizado
com agua purificada.

A CME deve realizar o monitoramento e registro, com periodicidade definida
em protocolo, da qualidade da dgua, incluindo a mensuragdo da dureza da agua, pH,
ions, cloreto, ferro, manganés e a carga microbiana nos pontos de enxague da area de

limpeza.

Figura 10 — Imagem do equipamento utilizado para o tratamento da agua de osmose da CME do HSP.
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CQuadrol- Qualidade da dgua indicada para as etapas da limpeza, conforme a

classificagdo do Produto para Sadde

Classificacdo do | Agua potavel Agua mole Agua deionizada | Agua de osmose
Produto reversa ou
destilada
Critico Pré-limpeza Pré-limpeza Pré-limpeza Enxdgue**
Limpeza Limpeza Limpeza
Env@Egue
Semicritico Pré-limpeza Pré-limpeza Preé-limpeza Enxdgue
Limpeza Limpeza Limpeza
Enxague Enxdgue Emx@gue
Mo critico Pré-limpeza Pré-limpeza Fré-limpeza
Limpeza Limpeza Limpeza
Enxague Enxague Enxague

Adaptado: Associogdo Brasileirg de Enfermeiros de Centro Cirdrgico, Recuperagdo Anestésica e Centro de
Material e Esterilizacio—2017
**Materiais criticos utilizados na corrente sanguinea, em tecido osseo, ooular ou neurcldgice devem ter

o ultimo enxdgue, obrigatoriamente, em dgua de osmose reversa ou destilada.

Atividades da equipe de enfermagem no expurgo

As atividades desenvolvidas pela CME seguem a normatizacdo descrita pela
Associacdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirdrgico, Recuperacdo Anestésica e
Centro de Material e Esterilizacdo (SOBECC).

Area suja ou contaminada

Area destinada & recepgio, conferéncia, limpeza e a desinfecgio de material.

Atividades relacionadas a recepgdo, conferéncia e ao registro de material

contaminado encaminhado pelas unidades assistenciais
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¥ Recebimento de materiais contaminados provenientes das unidades:
internagdo, ambulatorios, pronto-socorro, diagndstico e imagem, hemodindmica,
endoscopia;

¥ Recepcdo de materiais contaminados provenientes do Centro Cirdrgico,
Centro Obstétrico & Unidade de Tratamento de Queimaduras;

¥ Conferéncia de materiais contaminados provenientes das unidades:
internacdo, ambulatdrios, pronto-socorro, diagndstico e imagem, hemodindmica,
endoscopia, Centro Cinlrgico e Centro Obstétrico;

¥ Registro de materiais contaminados provenientes das unidades:
internagdo, ambulatdrios, pronto-socorro, diagndstico e imagem, endoscopia, Centro
Cirargico e Centro Obstétrico;

¥ Recolhimento de materiais para serem encaminhados ao servico de

Oxido de Etileno [Empresa Terceirizada).

Para o procassamento de PPS de uso Unico passiveis de reprocessamento a
conduta adotada & enviar esses materiais para empresa terceirizada atendendo a
Resolugdo — RE N® 2.606 de 11 de Agosto de 2006, ANVISA que dispde sobre as
diretrizes para elaboracio, validacdo e implantagdo de protocolos de reprocessamento
de produtos médicos.

Essa conduta garante a qualidade do servigo que orienta o reuso com o
controle do ndmero de vezes estabelecido em protocole que o produto foi procassado

descartando os mesmos assim que o limite de esterilizagdo for alcangado

Separacdo e desmontagem de materiais

Atividades relacicnadas 3 separagdo e a desmontagem dos materiais.

¥ Separac3o dos materiais recebidos das unidades consumidoras;

¥ Preparc da solucdo de limpeza;

¥ Abertura de pingas e desmontagem de outros tipos de materiais
recehidos;

¥ Imers3o dos materiais de acordo com o tempo de exposicdo para

posterior limpeza manual;
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¥ Montagem dos cestos com instrumentos para limpeza na
termodesinfectadora;

¥ Montagem do rack para limpeza de materiais de assisténcia ventilatdria
na termodesinfectadora;

¥ Montagem dos cestos para limpeza de materiais na ultrassonica.

Limpeza dos materias

Atividades relacionadas aos processos de limpeza manual e mecénica.

¥ Limpeza manual dos materiais (peca por peca);

¥ Introdugdo dos cestos no equipamento de limpeza automatizada
(Lavadora termodesinfectadora) e selecdo do ciclo de lavagem;

¥ Introdugdo do rack com materiais de assisténcia ventilatoria no
equipamento de limpeza automatizada e sele¢do do ciclo de lavagem;

¥ Introdugdo dos materiais no equipamento de limpeza automatizada
(Lavadora ultrassénica) e selecdo do ciclo de lavagem;

¥ Enxague dos materials apds serem lavados em maguina ultrassonica.

Desinfeccao dos materiais de assisténcia ventilatdria

Atividades referentas & desinfaccio de materiais de assisténcia ventilataria.

¥ Desinfeccdo térmica de materiais em lavadora termodeasinfectadora.

Inspecdo da limpeza
Atividades referentes ao processo de inspecdo dos materiais apds a limpeza.
¥ Inspegdo dos materiais lavados manualmente.

¥ Inspegdo dos materiais lavados em maquina ultrassdnica.

Relavagem dos materiais
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Atividades referentes ao processo dos materiais que apresentaram falhas na
limpeza.
v Relavagem de todos os materiais submetidos 3 limpeza que se

encontram sujos apos verificagdo,

Atividades relacionadas ao controle de materiais consignado

Area destinada a recepgio, conferéncia e a devolugio de materiais em
consignagzo.

Recepcdo, conferéncia e registro

Atividades relacionadas & recepcdo, conferéncia e ao registro de materiais
enviados pelas empresas fornecedoras.

v Recebimento dos materiais consignados enviados pelas empresas
fornecedoras, de acordo com a solicitagdo do médico e listagem enviada pela empresa;

v Recebimento dos materiais consignados esterilizados, encaminhados
pelas empresas formecedoras, de acordo com a solicitagdo do médico e listagem
enviada pela empresa;

v Conferéncia dos materiais a serem esterilizados, conforme rotina

especifica da unidade;

v Conferéncia dos materiais esterilizados, conforme rotina especifica da
unidade;

v Registro dos materiais a serem esterilizados, conforme rotina especifica
da unidade;

v Registro dos materiais esterilizados, conforme rotina especifica da
unidade;

v Identificagio dos materiais recebidos, conforme rotina especifica da
unidade;

v Entrega dos materiais consignados a serem esterilizados no expurgo

para serem limpos;
v Entrega dos materiais consignados  esterilizados na  area de

armazenamento e distribuicio de materiais (almoxarifado).
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Conferéncia do material apds a cirurgia

Atividades relacionadas a conferéncia e ao registro dos materiais consignados
apos cirurgia

v Conferéncia dos materiais utilizados apds o procedimento cirdrgico;

v Registro dos materiais utilizados para posterior faturamento,

especificagdes no prontudrio do pacients, conforme rotina de cada instituic3o.

Devolugdo do material em consignacdo

Atividade relacionada a devolugio dos materiais consignados para empresas

fornecedoras
v Conferéncia dos materiais em consignacdo para devolucio;
v Reconferéncia do material em consignagdo, junto ao representante da

empresa registrando a devolugio e a saida do material da instituicdo.
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PREPARO E ESTERILIZACAO

Area limpa

Constitui a area na qual os materiais s3o0 selecionados quanto a funcionalidade
e integridade efou presenca de sujidades. 530 empacotados e acondicionados de
acordo com a padronizagdo da instituicdo. Setor responsével por conferir, preparar e

acondicionar caixas para as diversas especialidades cirdrgicas.

Teste de fungdo das pincas cirdrgicas

Mo preparo das caixas de cirurgias deve ser realizado os testes de fungdo de
cada pinga com a finalidade de garantir a funcionalidade e qualidade do instrumental,
condigGes de conservagdo e vida Otil do material utilizando lubrificacio para manter os
instrumentais cirdrgicos maledveis durante o uso, além da prevengdo contra a
oxidag3o. Para posterior organizag3o, acondicionamento e embalagem.

Regras gerais para o teste de fungdo de instrumental cirdrgico na inspecio
visual s3o: identificar presenga de trincas ou fissuras, deformacgtes, movimentos das
cremalheiras, presenga dos parafusos de fixac3o, sinais de desgaste e fadiga,
superficies e articulagfes, presenga de manchas, ponto de corrosd3o e separagio das

pingas para reparos ou sem condigdes de uso.

Area de preparo e esterilizagdo de material

Area responsavel por preparar e acondicionar os materiais com instalagio de
equipameantos para esterilizagio de materiais pelo método fisico e fisico-quimico. E a
segunda fase da etapa do processo que é constituida por inspecdo criteriosa da
limpeza e da funcionalidade de cada item, sendo um dos pontos criticos para que o
PPS possa ser reutilizado sem sinal de residuos orgdnicos e inorgdnicos que impega a
presenca do agente esterilizante.

A importancia nesta fase estd em selecionar conferir, cada pinga, verificando

suas condigfes de conservagdo e limpeza por meio da inspegdo visual com iluminagdo
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local e como auxilio, € recomendado o uso de lentes de aumento como lupas. As
pingas cirlrgicas sdo codificadas com fitas coloridas autoclavaveis para favorecer a sua
identificagdo e facilitar na montagem das caixas. Esse trabalho é realizado em local
préprio denominado estagdo de trabalho que € uma mesa com altura ergondmica e

passivel de limpeza e desinfecgdo com alcool a 70%.

Figura 11 — Imagem da sequéncia de selegio, separag3o e embalagem do material para ser preparado e

embalado.
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Apos o preparo das caixas e demais kits cirdrgicos, os mesmos s3o selados e
acondicionados em embalagens e encaminhados para esterilizagdo devidamente
identificados. S3o utilizados invélucros especiais que permitem a passagem do agente

esterilizante e impedem a passagem dos microrganismos.

Figura 12 — Imagem do passo a passo do procedimento de embalagem das caixas cirurgicas.

A selegdo das embalagens utilizadas para o acondicionamento dos materiais &
um dos pontos que definem a qualidade do processamento e deve ser compativel com
cada método de esterilizag3o dentre elas o grau cirlrgico, ndo tecido e campos de
algodao.

Essas embalagens devem ser dotadas de varias propriedades, dentre as quais a
de permeabilidade ao ar e ao agente esterilizante, secagem do conteudo e barreira
microbiana eficaz que além de propiciar a esterilizagdo, promovem a protecdo dos
produtos de condi¢Ges adversas durante o transporie e armazenamento até sua
utilizagdo favorecendo a abertura asséptica sem risco de contaminagdo.

As embalagens para esterilizacdo tém como finalidade permitir a esterilizagado
do PPS, assegurar a esterilidade e integridade dos produtos para a saude até o
momento do uso e favorecer a transferéncia do contelido esterilizado com técnica
asséptica.

0 uso do tecido de algod3o para embalagem dos materiais ainda € uma pratica

muito comum apesar de literatura apontar a vulnerabilidade deste processo devido a
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auséncia do controle de ndmero de uso e lavagem que acarreta em desgaste das fibras

téxteis diminuindo suas propriedades de protec8o antimicrobiana.

Quadro 2 - Tipos de invdlocros x Processos de Esterilizagio

Tipo de involucro Autoclave a vapor Oxido de etileno Plasma de Peroxido
Tecido de algodao X

Papel grau cimrgico X X

Papel crepado X

Tyvec X

N&o tecido X X

Selagem dos Produtos para Salde na CME

A selagem dos materisis sdo sistemas de barreiras gue visam manter a
esterilidade dos Produtos para Sadde até o momento da sua abertura e utilizagio (NBR
1S011607-1).

A selagem é o processo onde as embalagens s3o hermeticamente fechadas,
garantindo a sua esterilidade desde o momento da esterilizag3o até o momento do
uso. De acordo com a norma IS011607-2, as propriedades da qualidade desse
processo devem seguir a normativa que estabelece uma selagem intacta para uma
largura predefinida, nenhuma abertura, sem vwincos ou dobras, rasgos ou
delaminagdes.

Esse monitoramento para o controle das n3o conformidades da selagem &
realizado por meic de um indicador Seal-check (teste de selagem) que werifica e
registra o padrio de selagem adequado para manter a integridade do invdlucro e
consequentemente a manutengio da esterilidade. A distancia de 3 cm de largura para
a extremidade externa da embalagem deve ser mantida a fim de permitir a abertura

asséptica.
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Figura 13 — Imagem da seladora e do material embalado no grau cirlrgico e selado.

Esterilizacao dos Produtos para Saude

O processo de esterilizacdo dos produtos para salde tem como premissa
eliminar todas as formas de microrganismos presentes nos produtos para a saude
meédicos. Para o entendimento desse conceito, a Food and Drug Administration (FDA),
orgao regulamentador nos Estados Unidos, estabelece o nivel de seguranga de
esterilidade, conhecido como Sterility Assurance Level (SAL) de 105,

Esse numero & definido como margem de seguranga para o processo de
esterilizacdo, que resume a probabilidade de sobrevivéncia de microrganismos apos o
processo de esterilizag3o. Para obter este nivel de seguranga de esterilizacdo de 107,
deve ocorrer uma redugao de 12 ciclos logaritmicos, ou seja, um item ndo estéril em
1.000.000 de itens.
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Esse processo € realizado em um equipamento denominado autoclave e
classificado como método fisico, um método de esterilizagdo conhecido como vapor
saturado sob pressdo. A morte celular acontece com a termo coagulacdo e da
desnaturagdo de proteinas da célula por meio do calor e com isso a perda da fungao
vital de todas as formas de microrganismos.

Os parametros utilizados para realizagdo deste processo s3o: temperatura,
pressdo, tempo, saturagdo do vapor (relagdo calor/umidade), remocdo do ar da
camara interna e disposi¢ado da carga.

Dentre a etapa de esterilizacdo do material est3o os registros e montagem das
cargas de autoclaves e o monitoramento de esterilizagdo que €& a observagdo

sistematizada, detalhada e documentada de todos os passos do processamento.

Figura 14 — Imagem do rack montado para esterilizag3o do material na autoclave

Essas etapas sdo definidas por um programa de controle da esterilizacdo,
incluindo métodos fisicos, quimicos e biologicos que sdo necessarios para demonstrar
a eficiéncia do processo que abrange a eficacia do equipamento, registro de seus
parametros, teste de Bowie & Dick, indicadores quimicos externos e internos e o uso
de indicadores bioldgicos.

O teste Bowie & Dick & um teste do sistema de remogao de ar do esterilizador.
De acordo com Association for the Advancement of Medical Instrumentation o teste
deve ser realizado diariamente, antes da primeira carga processada, porque & 0 meio

sensivel e rapido de deteccdo de remocao inadequada do ar, penetragdo do vapor e
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gases ndo condensdveis presentes na cdmara do equipamento durante o processo de

esterilizagdo.

Esterilizacdo por vapor saturado sob pressdo — autoclave

O monitoramento do processo de esterilizacdo € a observacdo sistematizada,
detalhada e documentada de todas as etapas e deve ser realizado em cada carga com
um pacote teste desafio, teste de Bowie—Dick, uso de indicadores quimicos internos e
externos em cada caixa e pacotes. As figuras a seguir mostram os diferentes tipos de

indicadores.

Figura 15 — Imagem do teste de Bowie-Dick. A cor muda do amarelo (antes da esterilizagio) para o preto

{apos esterilizag3o).

M
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Figura 16 — Imagem do indicador bioldgico utilizado na incubadora para verificar a eficiéncia da

esterilizagdo.
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Figura 17 — Imagem do integrador quimico utilizade dentro das caixas cirdrgicas e o indicador externo

dos pacotes. A alteracio da cor ocorre apos o processo de esterilizagio.

O beneficio que pode agregar com esse sistema de monitoragdo é conferir a
seguranca do processo, reduzir ocorréncia de Infecgdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, associadas ao processamento, agregar credibilidade 3 instituicdo e reduzir
custos.

Os indicadores devem ser registrados a cada ciclo de esterilizagdo, e no
monitoramento do processo de esterilizag8o dos produtos para sadde implantaveis
coma drteses, proteses, material especial {OPME) deve ser adicionado a cada carga no
pacote desafio, além do indicador quimico, um indicador biolégico sendo necessario a
liberagdo da carga somente apods a leitura com o resultado negativo.

O pacote desafio & um dispositivo para avaliar a efetividade da performance do
processo de esterilizagdo e configura um desafio que € igual ou maior que o desafio do
item de maior dificuldade processado.

O monitoramento do processo de esterilizagio com indicador bioldgico deve
ser feito diariamente, posicionado no ponto de maior desafio ao processo de
asterilizagdo, ponto de drenagem dentro da cdmara, definido durante os estudos
térmicos na qualificagdo de desempenho do equipamento de esterilizagdo.

Este controle deve estar documentado em um sistema de informacio manual
ou automatizado de forma a garantir a rastreabilidade de cada lote processado e
arquivado em conformidade com o estabelecimento em legislagio especifica ou, na
auséncia desta, por um prazo minimo de cinco anos para efeito de inspegdo sanitaria.

A area de monitoramento do processamento de produtos para salde deve

dispor de sistema para guarda dos registros dos monitoramentos.
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s métodos de esterilizacio atualmente disponiveis nos Servigos de Salde para
os PPS criticos s3o os métodos fisicos e fisicos quimicos gasosos.

s métodos fisicos utilizam o calor sob a forma Umida e seca e os fisicos
guimicos gasosos, s30 os agentes esterilizantes para a Esterilizagio a Oxido de Etileno
realizado por servicos terceirizados, Vapor a baixa temperatura, Formaldeido e Plasma
de Perdxido de Hidrogénio. Mo contexto Industrial, tem a tecnologiz para a
Esterilizacdo por meio de radiagdo jonizante por cobalto 60, cujo acesso aos (S5) s&o
bastante restritos.

No Brasil, desde 2003, a esterilizacdo quimica manual por imersdo de PPS estd
proibida de acordo com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio
da RDC n® 8, de 27 de feversiro de 2003. Tal proibigio foi justificada pelo risco de
ocorréncia de falhas em razio do mau uso dos esterilizantes liquidos pelo método
manual.

A RDC N" 15, DE 15 DE Margo de 2012, da ANVISA também proibiu em todo o
Territorio Naciomal a esterilizagdo de PPS pelo calor seco por meio de estufa, de
acordo com o artigo 92, sendo justificada pelo risco de ocorréncias de falhas humanas

nas complexos controles necessarios para a utilizagdo segura.

Validacao de autoclave

A validagdo de autoclave é um conjunto de agdes efetuadas e documentadas
para sinalizar que os processos de esterilizagdo estdo sendo executados de acordo com
3s normas vigentes da RDC n® 17 de 2010 e NBR 1550 17665 (partele 2).

MNo uso de um equipamento de esterilizagdo, as seguintes gqualificagfes sdo
imprascindiveis:

Cwalificacdo da instalagdo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante
ou distribuidaor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as suas
aspecificagdes;

Cwalificacdo de operagdo: evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante
ou distribuidor, de que o equipameanto, apds a qualificacdo da instalagdo, opera dentro

dos parametros originais de fabricagdo;
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Qualificagdo de desempenho: evidéncia documentada de que o equipamento,
apds as qualificagbes de instalagio e operagdo, apresenia desempenho consistente
par no minimo 03 ciclos sucessivos do processo, com parametros idénticos, utilizando-
se pelo menos a carga de maior desafio, determinada pelo servigo de saude;

Torna se necessario para validar um processo de esterilizag3o, a qualificagio
térmica que é a agdo de evidéncia por meio da prova documental que o equipamento
conduz resultados esperados de acordo com a norma NBR 1550 11134 com registro de
tempo, temperatura e pressdo de cada ciclo de esterilizagdo.

A validag3o de equipamentos na CME € o meio mais seguro de constatar que a
asterilizagdo € eficaz, padroniza os processos, coloca a CME em conformidade com as
exigéncias da Organizacio Nacional de Acreditacio (ONA). A recomendagdo & que seja

realizada anualmente.

Esterilizacdo por plasma de perdxido de hidrogénio

s avangos das técnicas cirdrgicas e a responsabilidade pelo controle de
infeccdes fazem com que a CME se destague dentro do complexo hospitalar com a
finalidade de disponibilizar material necessario para o procedimento cirdrgico com
método de escolha adequado para disponibilizar os produtos médico hospitalares em
meanor tempo para atender a demanda gerada nas instituices de saide.

Com o uso de instrumentos cirdrgicos de alta complexidade e de video cirurgias
existe um desafio para a desinfecgdo e esterilizagdo dos masmos por serem materiais
que ndo podem ser expostos ao vapor das autoclaves e com isso restavam para a seu
pronto uso o processo de desinfecgdo quimica que ndo atende as normativas vigentes
que indicam a esterilizagdo desses produtos.

Com a inovagdo de equipamentos na CME obteve-se novo método de
esterilizagdo por plasma de perdxido de hidrogénio que & um equipamento que
representa uma tecnologia em esterilizacdo a baixa temperatura (35 a 43°C) para
produtos para a sadde termosensiveis, na qual utiliza o método fisico-quimico. Os
produtos de sua decomposicio s3o dgua e oxigénio.

O Plasma é representado como o quarto estado da matéria, um estado gasoso

aquecido em temperatura que gera o rompimento das moléculas formando atomos
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livres. O processo ocorre entre 28 a 72 minutos de acordo com o tipo de ciclo

escolhido podendo variar de acordo com o modelo de aparelho utilizado.

Figura 18 — Imagem do equipamento utilizado na esterilizag3o de peroxido de hidrogénio.

Etapas dos ciclos de esterilizacao por peroxido de hidrogénio

Primeira fase (vacuo) o ar € removido da cdmera do equipamento, com periodo
de tempo em torno de 20 minutos. A maioria dos cancelamentos dos ciclos ocorrem
nessa fase, principalmente por problemas relacionados a carga e a presenga de
matéria organica e umidade.

Segunda fase (injeg@o) o cassete previamente perfurade contendo a ampola de
peroxido de hidrogénio & injetado na camera no estado liquido e se torna gasoso.

Terceira fase (difusdo) ocorre no momento em que o gas se espalha por toda a

camara e penetra em toda superficie interna e externa das embalagens. Apos a
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difus3o, a bomba & acionada por radiofrequéncia que emite onda eletromagnética, a
qual permite a formacgio do plasma.

Quarta fase (plasma) & realizada a esterilizagdo propriamente dita quando o
plasma age diretamenta em cada produto a ser esterilizado e com uma duragdo de seis
minutos o plasma age sobre os microrganismos formando radicais livres.

Quinta fase (ventilagdo) fase final do processo ende ha a nivelagdo da pressao
intra e extra cdmara, conforme a sobre carga do equipamento. Apds a finalizagdo do
ciclo o equipamento emite relatdrio indicativo de todas as etapas do processo para
efeito comprobatorio da esterilizag3o.

0 gas plasma constitui-se de gases altamente ionizados, compostos de ions,
elétrons e particulas neutras, que formam um brilho visivel. Uma solugdo de perdxido
de hidrogénio ma concentragio de 59% (variando conforme a plataforma de
esterilizacdo utilizada) & distribuida no interior da cdmara do equipamento de
esterilizagdo, concentrada a aproximadamente 90% e vaporizada de forma a entrar em
contato com todas as superficies dos materiais.

Por ndo utilizar energia térmica, mas onda eletromagnética, o plasma
produzido & de baixa temperatura, Os radicais livres gerados pelo perdxido de
hidrogénio s3o extremamente reativos, portanto, com grande capacidade de reacgio
quimica com quase todas as moléculas essenciais ao metabolismo e a reproducio de
microrganismaos.

Como produtos finais ao término do ciclo, as moléculas tendem a se
recombinarem formando dgua e oxigénio em concentragdes minimas, ndo havendo
nacessidade de aeracdo, garantindo assim menor risco de exposigdo ocupacional,
ambiental e residuo nos materiais.

0s tempos de esterilizagdo terdo variabilidade, dependendo do tipo do material
escolhido. De acordo com o modelo do equipamento, os ciclos podem variar de 20 a
21 minutos. Apds o ciclo, o material pode ser manuseado com seguranga e esta pronto
para o uso.

Como o ciclo de esterilizagdo nesse equipamento € automatizado e
computadorizado, o processo se autocontrola por meio de limites de pressdo pré-
definidos em todas as fases do ciclo, garantindo assim a reprodutibilidade do processo

e detecido de falhas que possam ocorrer durante o ciclo de esterilizag3o.
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As limitages da tecnologia em relacdo ao comprimento e ao didmetro do
l[imen dos materiais variam conforme o modelo do equipamento utilizado. A
instalacBo do equipamento requer controle de temperatura e de umidade

Devido a incompatibilidade de celulose as embalagens para esse método de
asterilizagdo s3o compostos com auséncia deste item. Os tipos de embalagens s30 as
mantas SMS composta por trés camadas, a primeira repele os liquidos como agua e
sangue a segunda age como barreira contra microorganismos e a terceira camada é
permeavel aos agentes esterilizantes e o Tyvek® semelhante ao grau cirlrgico
compostos de fibras de polietileno e filme de poliprotileno contendo indicadores
quimicos.

Para a monitormento do processo de esterilizagdo s3o utilizados indicadores
quimicos e biolégicos que tem o propdsito de documentar a eficicia dos ciclos para

validacdo e liberagio da carga.
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ARMAZENAGEM E DISTRIBU Il;ﬁl:l

Area para armazenagem e distribuicio de roupas e produtos para a salde
esterilizados para todas as unidades da Instituigio de Sadde.

Ao finalizar o ciclo de esterilizagdo e refirar a2 carga da autoclave &
recomendado o uso de luvas térmicas para manuseio dos materiais submetidos a alta

temperatura.

Figura 19 —Imagem de luvas térmicas para retirar os materiais da autodave.

Apos o resfriamento do material a liberagio das cargas se d3 por meio da
checagem com o check list para conferéncia do material esterilizado, retira o teste
desafio e confere se houve a mudanca de cor do indicador quimico e incuba o
indicador bioldgico da carga que tiver implantes, confere se os materiais estdo de
acordo com o ciclo marcado na folha de controle checando cada pacote.

Se cada pacote tem o indicador quimico externo (fita autoclave ou indicador no
grau cirdrgico), observa se o indicador estd com a mudanca de cor revelado, verifica se
a fita adesiva e de autoclave estdo bem aderida nos pacotes e se foi colocado 70% da
carga na autoclave atentando para o espago entre um pacote e outro e presenca de
umidade nos pacotes.

Confere os pardmetros da esterilizagdo no impresso conforme os limites
aceitdwveis, se os itens anctados na listagem conferem com a quantidade liberada

contando os pacotes e caixas contidas na carga, conferéncia das etiquetas de
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identificar se estdo preenchidas corretamente com o codigo do operador e nimero de
lote da carga.
A carga & desmontada e separada em carros para enviar ao centro cirdrgico e
demais materiais ficam armazenados para distribuicdo as unidades consumidoras.
Recomenda-se fluxo restrito de pessoas e a lavagem das maos realizada para

manipulagdo dos materiais esterilizados.

Area de distribuicio de material esterilizado

A drea de armazenamento de material esterilizado tém sido abordade como
urn dos grandes desafios para o enfermeiro da CME no que tange a seguranga do
paciente e avaliar como esse produto vai chegar no cliente, de forma que n3o haja
risco de contaminagdo no transporte e distribuigdo destes materiais que esteja pronto
& seguro para o uso.

A data limite de uso do produto esterilizado segue o prazo estabelecido em
cada instituicio, baseado em um plano de avaliagdo da integridade das embalagens,
fundamentada na resisténcia dos invdlucros, eventos relacionados ao seu manuseio
estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras, condigdes de umidade &
temperatura, seguranga da selagem e rotatividade do estogue armazenado.

Evento relacionado (reloted event] s3o0 condiges ambientais ou
comportamentos adversos que podem danificar @ embalagem dos PPS processados
resultar na sua contaminagdo e acontece por meio de ndo conformidades devido a
manipulagdc ou transporie inadequados, o numero de vezes que o pacote é
manipulado antes da sua utilizagdo e a guantidade de pessoas que manuseia o
material.

Artigo 58 da Resolugdo da Diretoria Colegiada, RDC 15, estabelece que a sala de
armazenamento e distribuicdo devem possuir cestos aramados, ou  prateleira
resistante de facil limpeza, dimensionada conforme o quantitativo de produto.

05 produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo & seco, sob a
protecio da luz solar e submetidos & manipulagio minima. O responsavel pela CME
deve estabelecer regras para o controle dos eventos que possam comprometer a

integridade e selagem da embalagem dos produtos para saude.
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Figura 20 — Imagem do material embalado, esterilizado e mantido no suporte de armazenamento
modular da CME.

Para a embalagem das caixas de instrumental cirlrgico, a recomendacdo & que
seja usada uma cobertura secundaria denominada cover-bag, produto com filme
plastico envolvido apds o resfriamento do produto para a proteg3o de possiveis
perfuragdes, poeira e contaminagdo por multiplo manuseio.

A condigo da esterilidade de um produto & um requisito essencial na aplicagdo
de um PPS critico e para garantir esse processo, had de se cumprir com os padrdes
minimos definidos considerando a seguranca do paciente como principio norteador da
assisténcia a saude seja direta ou indireta.

Nas normas internacionais o prazo de validade do material esterilizado é o
produto isento de qualguer evento relacionado, ou seja, se a embalagem estiver
armazenada em condi¢des adequadas com controle de umidade e temperatura
controlada diariamente, o produto é considerado estéril enquanto o pacote se manter
integro e seco pelo tempo de validade da embalagem.

A preocupacdo da integridade da embalagem contribui para a pratica do
processo de esterilizagdo impedindo o reprocessamento desnecessario dos pacotes

quanto a integridade e selagem dos produtos.
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