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RESUMO

Introducéo: O Centro de Material e Esterilizacdo (CME) tem por misséo prover todos 0s
servigos assistenciais e de diagnostico de produtos para a saude devidamente
reprocessados, garantindo quantidade e qualidade necessarias para uma assisténcia
segura. Objetivo: Conhecer as condi¢cdes de reprocessamento dos produtos para a saude
em um Centro de Material e Esterilizagdo de um hospital publico no Estado do Tocantins.
Métodos: Estudo observacional, descritivo, realizado em um CME de um
estabelecimento de assisténcia a satde, por meio da observacédo direta in loco, a partir de
um roteiro dividido em trés categorias: estrutura fisica, recursos humanos e condigdes
organizacionais. Resultados e Discussdo: O local estudado apresentou condicoes
técnicas gerais parcialmente adequadas. As medidas de conformidade para as categorias
estrutura fisica, recursos humanos e condi¢fes organizacionais foram: 50%, 75% e 50%,
respectivamente. O CME mostrou-se adequado apenas em relag¢éo aos recursos humanos,
as demais categorias demonstraram parcial adequagdo. As inadequacfes apontam
questdes basicas sobre a seguranca do reprocessamento de produtos para saude,
evidenciadas na auséncia do controle de qualidade da esterilizacdo, podendo resultar em
elevados indices de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude. Concluséo:
Observaram-se inconformidades as legislagbes vigentes no local pesquisado, podendo
ocasionar riscos para seguranca e qualidade do processo, sendo necessarias adaptactes
estruturais e organizacionais.

Palavras-chaves: Esterilizacdo; Reutilizacdo de equipamento; Seguranca do paciente.

ABSTRACT

Introduction: The Center for Maternity and Sterilization (CME) is responsible for
providing all health care and diagnostic services for properly reprocessed health products,
ensuring the quantity and quality required for safe care. Objective: To know the conditions
of reprocessing the products for health in a Material and Sterilization Center of a public
hospital in the State of Tocantins. Methods: An observational, descriptive study performed
in a CME of a health care establishment, through direct observation in loco, from a script
divided into three categories: physical structure, human resources and organizational
conditions. Results and Discussion: The site studied presented partially adequate general
technical conditions. The compliance measures for the categories physical structure,
human resources and organizational conditions were: 50%, 75% and 50%, respectively.
The CME proved adequate only in relation to human resources, the other categories
showed partial adequacy. The inadequacies point to basic questions regarding the safety of
reprocessing of health products, evidenced in the absence of quality control of sterilization,
which may result in high rates of health care related infections. Conclusion: It was
observed the disrespect to the laws in force at the place under investigation, which could
lead to risks to safety and quality of the process, requiring structural and organizational
adaptations.

Keywords: Patient safety; Reuse of equipment; Sterilization.
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1.  INTRODUCAO

A partir dos anos de 1970, com o avanco tecnoldgico e o rapido desenvolvimento
das técnicas cirdrgicas, 0s instrumentos para a realizacdo do ato anestésico-cirurgico
tornaram-se cada vez mais complexos e sofisticados, levando, com isso, a necessidade do
aprimoramento de técnicas que atendessem ao tratamento dos materiais, no que diz
respeito a limpeza, preparo, esterilizacdo, armazenagem e, consequentemente, de pessoal
capacitado para o desenvolvimento de tais tarefas (PEZZI; LEITE, 2010).

Devido ao aumento da demanda de materiais, as instituicbes identificaram a
necessidade de centralizar as atividades em um Unico local, de forma a racionalizar o
preparo, a guarda e a distribuicdo desses materiais e otimizar o0 uso dos equipamentos de
esterilizacdo que, dispersos pelas unidades de internacdo, representavam um problema para
a instituicdo, tanto pela dificuldade de manutencdo e falta de padronizagdo nos
procedimentos de esterilizacdo, como pelo fato de comprometerem espagos que poderiam
ser utilizados na assisténcia (PADOVEZE; GRAZIANO, 2010).

O Centro de Material e Esterilizacdo (CME) tem por missdo prover todos 0s
servicos assistenciais e de diagndstico de produtos para a salde devidamente
reprocessados, garantindo a quantidade e a qualidade necessarias para assisténcia segura. O
CME ¢ considerado uma estrutura organo-funcional de um servico assistencial de salde
responsavel pela limpeza, desinfeccdo, esterilizacdo, controle de qualidade e dispensacao
de produtos. E um servico de crucial importancia, do qual dependem todas as atividades
assistenciais (COSTA; AGUIAR, 2008).

O seu funcionamento requer profissionais com conhecimentos ligados a area de
producdo e ao controle de qualidade, tais como monitoramento fisico, quimico e biolégico,
validacao de processos e rastreabilidade de produtos (PADOVEZE; GRAZIANO, 2010).

De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 15, de
15 de marco de 2012, o CME pode ser classificado em: a) Classe | - realiza o
reprocessamento de produtos para a saude ndo-criticos, semicriticos e criticos de
conformacdo ndo complexa, passiveis de reprocessamento; e b) Classe Il - realiza o
reprocessamento de produtos para a saude ndo-criticos, semicriticos e criticos de
conformacdo complexa (possuem Iimem inferior a cinco milimetros ou com fundo cego,
espacos internos inacessiveis para a friccdo direta, reentrdncias ou vélvulas) e néo

complexa, passiveis de reprocessamento (ANVISA, 2012).
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Um produto para a satde (PPS) critico é aquele que penetra em tecidos estéreis ou
sistema vascular e precisa estar esterilizado, uma vez que qualquer contaminacgao
microbiana pode resultar em transmissao de doenca. JA 0s materiais semicriticos entram
em contato com mucosas integras ou com pele ndo integra e devem ser submetidos,
minimamente, & desinfeccdo intermediaria ou de alto nivel. Os materiais ndo criticos
entram em contato com a pele integra ou ndo entram em contato direto com o paciente,
sendo necessario apenas limpeza (SPAULDING, 1968).

O termo reprocessamento abarca todos os passos para a transformacdo de um
produto contaminado em um dispositivo pronto para uso, englobando ndo somente a
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de produtos para a satde, como também, a seguranca
técnico-funcional por meio de testes de integridade e funcionalidade (KRAFT, 2008). E de
extrema relevancia discernir os conceitos de reprocessamento e processamento usados
comumente como sindnimos e, por vezes de forma excludente. O primeiro, como descrito,
refere-se as etapas necessarias de descontaminacdo e testes de funcionalidade empregados
a um produto para saude em condicdo de reuso, enquanto que o segundo refere-se a
realizacdo desses processos em si. Portanto, reprocessa-se um produto para saude ap6s o
uso e contaminacao, onde os processos de limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacdo e seus
respectivos controles de qualidade garantam reutilizagdo segura dos mesmos (AAMI,
2007).

Falhas ocorridas durante qualquer etapa do reprocessamento podem comprometer a
esterilidade do material, ou seja, reprocessamento realizado sob condi¢des adversas,
colocara em risco os usuarios submetidos aos procedimentos que envolvem o uso deste
artigo, comprometendo a qualidade e a seguranca do processo (ANVISA, 2001; COSTA;
AGUIAR, 2008).

Dentre os riscos associados ao reprocessamento de produtos para salde, a literatura
cita infeccéo e perda de funcionalidade como os mais relevantes, mas outros eventos como
presenca de endotoxinas, biofilmes e bioimcompatibilidade também sdo reportados
(RUTALA; WEBER, 2008).

E inegavel, portanto, a importancia dos processos de trabalho de um CME, cujas
acOes requerem planejamento e gerenciamento dos riscos envolvidos nos produtos
utilizados e das diversas atividades que compdem o reprocessamento (COSTA et al.,
2015).
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Pressupde-se que o reprocessamento de produtos para a salde esteja atrelado a um
sistema de estrutura organofuncional que atenda aos critérios de seguranga inerentes a essa
atividade, uma vez que, a auséncia deste sistema pode potencializar riscos para a salde da
populacgdo usuéria.

Ao se avaliar o contexto de um CME (estrutura fisica, adequacdes as
legislacGes, processo de trabalho, bem como as condi¢cbes em que os profissionais
desenvolvem o seu fazer), vislumbra-se um cenario que influi diretamente na qualidade
da assisténcia prestada, exp8e usuarios a riscos de contrair infeccbes hospitalares e os
trabalhadores a riscos ocupacionais graves. No entanto, & um setor que ndo tem, perante
aos administradores e também aos trabalhadores, a importancia e a visibilidade que
deveria.

Diante deste contexto, faz-se necessario conhecer as condi¢cdes de reprocessamento

dos produtos para a satide em um hospital publico no estado do Tocantins.

1.1 ASPECTOS HISTORICOS DO CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

No século XVIII as instituicbes de salde eram responsaveis apenas por prestar
servicos de cunho social, como ajuda aos pobres, 6rfaos e doentes. Em meados do século
XIX o tratamento cirargico tornou-se inevitavel e restringia-se a amputacdo de membros,
drenagem de abscessos e extirpacdo de tumores, tendo os profissionais que executavam
estes procedimentos trés grandes desafios como o controle da dor, hemorragia e infeccdo
(GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDIS, 2011).

Ainda nesse periodo a preocupacdao com o material utilizado em procedimentos
invasivos e com o ambiente destacava-se, em meio a chamada era bacterioldgica. A partir
de entdo muito se evoluiu em relacdo a esterilizacdo desde que Joseph Lister, o pai da
moderna cirurgia, tratando fios de sutura e compressas com solucdo de fenol, diminui a
mortalidade de seus pacientes. Rotineiramente, roupas e materiais passavam por fervura
prolongada, até que ficou demonstrado, em 1880, que 0Ss microrganismos estavam
resistentes e percebeu-se a necessidade de se elevar a temperatura acima de 100°C, para
assegurar a esterilidade dos artigos utilizados. A esteriliza¢do por calor aconteceu em 1881,
com Robert Koch e, em 1890, Halsted introduziu o uso de luvas em sala de cirurgia
(GRAZIANO; SILVA; BIANCHI, 2000; POSSARI, 2005).

Com o progresso das tecnicas cirargicas, foi necessaria a utilizacdo de

instrumentos, pois ja ndo era mais possivel o acesso aos 6rgaos apenas com as maos. Esse
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fato e a descoberta da anestesia acabaram com o0 maior entrave para o desenvolvimento das
cirurgias: a dor (POSSARI, 2005).

Foi crescente também a necessidade de se aprimorar esses materiais e
equipamentos utilizados, exigindo assim cuidados especiais no trato com 0S mesmos.
Cientistas como Pasteur e Robert Koch proporcionaram a ciéncia grande conhecimento na
area de microbiologia; enfatizou-se a desinfeccéo de instrumentais cirdrgicos, lavagem das
méos dos cirurgibes, com o intuito de prevenir o desenvolvimento de bactérias
patogénicas. Nesse contexto, j& se iniciavam as normas técnicas, rotinas e procedimentos a
serem aplicados aos artigos hospitalares e ao ambiente dos trabalhadores, que foram
gradativamente sendo aperfeicoadas e incorporadas as atuais normas e rotinas
implementadas em um Centro de Material e Esterilizacdo (CME) (TIPPLE et al., 2005).

Com a alta demanda de procedimentos e instrumentais cirlrgicos houve a
necessidade de designar-se pessoal e é&rea especifica para limpeza, conservacao,
acondicionamento, esterilizacdo e guarda, bem como o controle desses materiais. Essa area
tinha como objetivo racionalizar custos e otimizar resultados, mudando o cenario onde 0s
instrumentais ficavam dispersos pelas unidades de internacdo dos hospitais, 0 que
dificultava seu controle e os métodos utilizados no processamento destes, como também
ocupava espacos que poderiam ser utilizados para outros fins (SILVA, 1997; SILVA,
1998; LOPES, 2000).

No Brasil, os primeiros CMEs comecaram a ser estruturados em torno de 1950,
surgindo como unidade autbnoma somente em 1970, em hospitais de grande porte e
hospitais universitarios, nos anos 90 passou a ser incorporado ao ambiente do Centro
Cirurgico, com funcionarios e uma enfermeira responsavel por ambas unidades (MOURA,
1996; LOPES, 2000).

Conforme Possari (2005), o conhecimento sobre infec¢bes hospitalares evidenciou
a necessidade de se separar o CME do Centro Cirurgico, tornando-se uma unidade
independente, que objetiva atender a todas as demais unidades que necessitam de seu
servico, mesmo aquelas com uma pequena demanda de artigos médico-hospitalares.

Neste contexto, 0 CME responsabilizava-se apenas pela esterilizagdo dos produtos
para a saude; as etapas de limpeza, preparo e acondicionamento desses produtos eram
realizadas pela equipe de enfermagem das proprias unidades de internacdo do hospital, o
gue se denominava CME parcialmente centralizado. J& nas Gltimas décadas do século XX,

frente ao avango tecnoldgico, surgem produtos para a salde cada vez mais complexos e



15

com isso a necessidade de aprimoramento das técnicas, onde o CME passa a centralizar
todas as etapas em um local Unico e adequado para o reprocessamento desses produtos,
assim como pessoal qualificado e com supervisdo de um enfermeiro (SOBECC, 2017;
LEITE, 2017).

1.2 DEFINICOES DE CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO E
ATIVIDADES DESENVOLVIDAS

O Centro de Material e Esterilizacdo (CME) é definido como uma unidade
funcional de apoio técnico, destinada ao reprocessamento de produtos para a salde, com
existéncia obrigatoria quando houver “centros cirurgico, obstétrico e/ou ambulatorial,
hemodinamica, emergéncia de alta complexidade e urgéncia, podendo se localizar fora do
estabelecimento de assisténcia a satide” (ANVISA, 2002; ANVISA, 2012).

O Estabelecimento de Assisténcia a Saude (EAS) caracteriza-se por oferecer
assisténcia preventiva e curativa de complexidade variavel e de qualidade, em que varios
fatores contribuem para o alcance dessa missdao (GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDIS,
2011).

O EAS é composto por vérias unidades de assisténcia, entre as quais o CME,
unidade de apoio técnico responsavel por reprocessar todo o material a ser utilizado em
todos os setores de um EAS, destaca-se por ser uma area do hospital considerada critica,
que esta envolvida diretamente no controle de infeccdes e que exerce importante papel de
protecdo anti-infecciosa dentro dos servicgos de saude (SOBECC, 2017).

Suas finalidades definem-se claramente em concentrar os Produtos para a Salde
(PPS), esterilizados ou ndo, facilitando seu controle, conservacdo e manutencao;
padronizar e realizar técnicas de limpeza, preparo, empacotamento e esterilizacdo,
assegurando economia de pessoal, material e tempo; conservar 0s artigos e roupas
esterilizadas; distribuir material esterilizado ou ndo aos diversos setores de atendimento a
pacientes; executar o controle microbiologico e de validade dos produtos reprocessados;
treinar pessoal para atividades especificas do setor, conferindo-lhe maior produtividade;
facilitar o controle de consumo, qualidade dos materiais e das técnicas de esterilizacéo,
aumentando a seguranca do uso; favorecer 0 ensino e o desenvolvimento de pesquisas;
manter estoque de material, a fim de atender prontamente a necessidade de qualquer
estabelecimento de assisténcia a satde (SILVA, 1998; ANVISA, 2002).
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1.3 ASPECTOS ORGANIZACIONAIS DO CENTRO DE MATERIAL E
ESTERILIZACAO

1.3.1 INFRAESTRUTURA

No Brasil, a Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA — RDC n° 50/2002 —
regulamenta o planejamento, a programacao, a elaboracédo e a avaliacdo de projetos fisicos
de EAS, ressaltando que todos os projetos desses estabelecimentos deverédo ser elaborados
de acordo com a referida resolucéo, a fim de garantir a qualidade dos servigos prestados e
oferecer estrutura adequada para desenvolvimento das atividades laborais dos profissionais
(ANVISA, 2002).

A estrutura fisica do CME baseia-se na demanda diaria de produtos a serem
reprocessados, no nimero e especificidade de leitos do hospital, na existéncia de Centro
Cirargico (CC), no nimero de salas operatorias, na média de cirurgias e até mesmo na
forma de estocagem e distribuicdo dos artigos esterilizados as unidades consumidoras
(SILVA, 1998).

O CME deve possuir, minimamente, sala de recepcao e limpeza (setor sujo); sala de
preparo e esterilizacdo (setor limpo); sala de desinfeccdo quimica, quando aplicavel (setor
limpo); area de monitoramento do processo de esterilizacdo (setor limpo); e sala de
armazenamento e distribuicdo de materiais esterilizados (setor limpo). E obrigatéria a
separacao fisica da area de recepcdo e limpeza dos produtos para saude das demais areas,
devendo esta possuir uma bancada com dimensfes que permitam a conferéncia dos
materiais, recipientes para descarte de materiais perfuro-cortantes e de residuo bioldgico,
de forma a garantir a seguranga do processo (GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDIS, 2011,
ANVISA, 2012; SOBECC, 2017).

A sala de preparo e esterilizacdo deve dispor de equipamento para transporte com
rodizio, em quantidade suficiente para demanda de trabalho; secadora de produtos para
salde e pistolas de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e isento de
6leo; seladoras de embalagens; e estacGes de trabalho com cadeiras ou bancos ergonémicos
com altura reguldvel. Caso realize desinfeccdo quimica, o CME deve dispor de sala
exclusiva contendo bancada com cuba para limpeza e enxague com profundidade e
dimensionamento que permitam a imersdo completa do produto, mantendo distanciamento

entre as cubas que garanta a ndo transferéncia acidental de liquidos (ANVISA, 2012).
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A é&rea de esterilizacdo de produtos para salde deve ser dimensionada de acordo
com o quantitativo e dimensdo dos equipamentos para esterilizacdo, acrescida em 2,5 m?
para a circulacdo, e distdncia minima de 0,5 m entre os equipamentos de esterilizacdo, em
sua grande parte realizadas por autoclaves, as quais deverdo ser em nimero suficiente para
a demanda de materiais reprocessados do EAS (GRAZIANO; SILVA; PSALTIKIDIS,
2011).

A sala de armazenamento e distribuicdo deve possuir equipamento de transporte
com rodizio; escadas, se necessario; e prateleiras ou cestos aramados de material nao
poroso, resistente a limpeza Umida e ao uso de produtos saneantes. As prateleiras para
guarda de produtos para salde devem guardar uma distdncia minima de: 20 a 25cm do
chéo; 45cm do teto e 5cm das paredes laterais. Deve ser dimensionada de acordo com o
quantitativo dos produtos e dimensGes do mobiliario utilizado para armazenamento,
devendo este ocorrer em local exclusivo e de acesso restrito, uma vez que a atividade ndo
pode ocorrer em area de circulacdo, ainda que temporariamente. A temperatura ambiente
nessa area deve ser mantida em 24° C; com umidade relativa do ar entre 40 e 60%, vazao
minima de ar total de 12,00 m®h/m?; mantendo um diferencial de pressdo positivo entre os
ambientes adjacentes (ANVISA, 2009a; SOBECC, 2017).

1.3.2 DINAMICA E FLUXO DE TRABALHO

A érea fisica do CME deve permitir que os Produtos para Saude (PPS) passem por
um fluxograma unidirecional, de forma a evitar o cruzamento de materiais sujos com 0s
limpos e esterilizados. O fluxo de pessoal deve ser o mesmo, evitando assim que o
trabalhador da area contaminada transite pelas areas limpas e vice-versa, sendo organizado
por areas de acordo com as atividades nelas realizadas, o que visa melhor racionalizacao
do trabalho e controle de infeccdo (TIPPLE et al.,, 2005; GRAZIANO; SILVA;
PSALTIKIDIS, 2011).

A Figura 1 possibilita a visualizagdo do fluxograma de trabalho realizado no CME
e consequente compreensdo das atividades, sequéncia e inter-relacdo entre elas, dando
visdo do fluxo dos processos. A partir dos principais processos foram identificadas as
atividades relevantes, ou seja, com maior impacto na qualidade do servico de
reprocessamento de artigos que formam o processo produtivo (JERICO; CASTILHO,
2010).
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Figura 1 - Fluxograma do reprocessamento de artigos médico-hospitalares em uma CME.
Fonte: JERICO; CASTILHO, 2010.

No Quadro 1 estdo descritos os sub-processos do CME, as principais atividades,

bem como as entradas (inputs) e saidas (outputs).
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Quadro 1 - Mapeamento dos sub-processos em Centro de Material e Esterilizacéo.

Subprocessos Atividades Entradas (inputs) Saidas (outputs)
Recepedo Al Receber artigos Recepedo de artigos Troca de artigos
A2 Conferir ¢ registrar Parimetros do manual Artigo registrado
Lingess Bl Ime r%,'ir :rlu solugho a‘l.rl:lgu 'cu.m matéria onginica R :r.[mﬁ.“ de matéria orginica
B2 Realizar limpeza manual Artigo sujo Artigo litnpe
Desinfecci Cl Realizar desinfeccio termo-mecinica Artigo sujo Artigo desinfetado
— (2 Realizar desinfecciio quimica Artigo limpo Artigo desinfetado
DI Secar Artigo molhado Artigo seco
D2 Controlar qualidade do artigo Parimetros de qualidade Artigo inspecionado
D3 Conferir & montar artigos Parimetros do manual de rotinas Artigo conferido
Preparo D4 Controlar qualidade de esterilizagio Colocar mdicadot ou integrador quimico Controle quimico mstalado
D5 Embalar Selecionar embalagem Artigo embalado
D6 Romular Identificar artigos Artigos rastredvel
D7 Trnsportar Artigos na lavandena Artigos no CME
El Controlar qualidade do equipamento Colocar teste indicador biologico Indicador bioldgico instalado
E2 Montar carga Adotar parimetros de carga Carga de artigos preparada
Esterilizacio E3 Controlar ciclo de esterilizagio Acionar ¢ registrar micio do ciclo Fim do ciclo registrado
E4 Descaregar carga Tétming da esterilizacio Remogio do carro do esterilizador
E5 Controlar qualidade de artigo esterilizado | Inspegio visual Artigos esterili zados liberados
FI Controlar € realizar previsio Contar & checar programagio cirirgicaUl Planitha de controle elaborada
Armazenamento . . .
F2 Separar e estocar artipos Entrada de artigos Artigos estocados
Distribuicdio (?1 Montar rmuiﬁ:u;t‘r:ﬁ . R :t'.:b:r requisigles Artigos req L.l.lﬁ'l tados rlultrnwlm
(i2 Entregar ¢ registrar antigos Artigos montados Saida de artigos requisitados

Fonte: JERICO; CASTILHO, 2010.

Para o reprocessamento de artigos hospitalares, é de extrema importancia que a
instituicdo tenha protocolos sobre os processos a serem desenvolvidos. Para a elaboragéo
destes protocolos, é necessaria uma equipe multiprofissional, composta por enfermeira da
central de esterilizacdo, assessor juridico, membro da comissdo de controle de infeccao
hospitalar, responsavel pela compra, usuario do artigo e quando for descentralizado o

processo, outras unidades reprocessadoras devem participar (BRASIL, 2001).

1.3.3 RECURSOS HUMANOS

Compete ao enfermeiro o gerenciamento em diversas unidades de trabalho no
hospital, dentre essas, o setor Centro de Material e Esterilizacdo (CME), sendo o
responsavel técnico pela operacionalizacdo das etapas que constituem o reprocessamento
de materiais, controlando e supervisionando a equipe de enfermagem nas atividades de
recebimento, limpeza, preparo, esterilizagdo/desinfec¢do, armazenamento e distribuicdo de
materiais para todas as unidades do hospital (HOYASHI; RODRIGUES; OLIVEIRA,
2016).
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Mediante o exposto, vale ressaltar que todas as atividades de processamento
realizadas devem ser executadas por profissional capacitado e sob supervisdo do
enfermeiro do CME, devendo este estar presente durante todo o periodo de funcionamento
desta unidade (ANVISA, 2009a).

O despertar para a necessidade de qualificagdo dos servicos no CME volta-se para
0 gerenciamento dessa unidade de trabalho, onde os profissionais devem ser capacitados
ndo apenas ao inicio das atividades no CME, como também de forma continuada, em
assuntos relacionados aos processos de trabalho desenvolvidos no setor, de acordo com as
necessidades identificadas, devendo a capacitacdo ser ministrada durante a jornada de
trabalho sempre que ocorra a introdugéo de nova tecnologia ou mudanca das condicdes de
exposicdo do trabalhador. Os profissionais de saude responsaveis pela capacitacdo devem
possuir conhecimentos relacionados ao reprocessamento de produtos para sadde e 0S riscos
inerentes aos processos de trabalho (POTTER; PERRY, 2005; RODRIGUES et al., 2008;
ANVISA, 2009a; MOURA, 2009).

As capacitacfes devem ser comprovadas por meio de documentos que informem a
data, a carga horaria, o conteudo ministrado, o nome e a formacdo ou capacitacao
profissional do instrutor e dos trabalhadores envolvidos. As capacitagdes devem
contemplar conteddo minimo relacionados aos temas como controle de infeccdo em
servicos de salde, uso de EPI, higienizacdo das maos, processos de limpeza, desinfec¢do e
esterilizacdo, funcionamento dos equipamentos existentes no CME, monitoramento de
processos por indicadores quimicos e bioldgicos, monitoramento dos parametros fisicos,
conhecimentos sobre embalagens, preparo, inspecdo, acondicionamento e transporte dos
produtos contaminados e processados e medidas para a prevencao de acidentes (ANVISA,
2009a).

No setor devem estar acessiveis aos profissionais Manuais de Normas e Condutas
de seguranca bioldgica, quimica, fisica, ocupacional e ambiental; Instrucdes para uso dos
Equipamentos de Protecdo Individual — EPI; Procedimentos em caso de incéndios e
acidentes; Manuseio e transporte de produtos para saude contaminados (ANVISA, 2009a).

O trabalhador do CME deve utilizar vestimenta privativa, touca e calgado fechado
em todas as areas técnicas e restritas. Na area de descarga de secadoras e termo
desinfetadoras e carga e descarga de autoclaves € obrigatoria a utilizagdo de luvas de
protecdo térmica impermedvel. Na sala de recepcdo e limpeza, o protetor facial pode

substituir o uso de mascara e 6culos (ANVISA, 2012).
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Cabe a direcdo do servico de salde disponibilizar aos trabalhadores do CME
equipamentos de prote¢do individual e coletiva que sejam compativeis com o risco de cada
etapa do reprocessamento e biotipo de cada trabalhador, descartaveis ou ndo, em nimero
suficiente nos postos de trabalho, de forma que seja garantido o imediato fornecimento ou
reposicdo. O trabalhador deve utilizar vestimenta de trabalho em todas as areas do CME,
ndo sendo permitido deixar o local de trabalho com os equipamentos de protecdo
individual e vestimentas utilizadas em suas atividades. A higienizacdo das vestimentas
utilizadas no CME ¢ de responsabilidade do servico de saude. A todo trabalhador do CME
deve ser garantido, de forma gratuita, imunizacdo ativa contra tétano, difteria, hepatite B
(ANVISA, 2009a).

Cada etapa do reprocessamento do instrumental cirurgico e dos produtos para saude
deve seguir Procedimento Operacional Padrdo (POP), elaborado com base em referencial
cientifico atualizado. Este documento deve ser amplamente divulgado no CME e estar
disponivel para consulta (ANVISA, 2009a).

A partir de tais consideracdes, a Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) recomenda a elaboracdo, validacdo e implantacdo de
protocolos de reprocessamento e ainda reafirma que a seguranca dos produtos é de
responsabilidade dos estabelecimentos de salde que reutilizam os artigos ou mesmo da
empresa prestadora dos servigos de processamento (ANVISA, 2012).
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Conhecer as condigdes de reprocessamento dos produtos para a saude em um
Centro de Material e Esterilizacdo de um hospital publico no Estado do Tocantins.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Verificar a adequacdo quanto a estrutura fisica do Centro de Material e
Esterilizacdo desse hospital;
e Averiguar a situacdo dos recursos humanos e condic¢Oes

organizacionais de trabalho desse Centro de Material e Esterilizagéo.
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3. METODOLOGIA

Trata-se de pesquisa descritiva e observacional, realizada no Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) do Hospital Geral de Palmas Dr Francisco Ayres (HGP), em Palmas
— Tocantins. Para Cherubin e Santos (1997) hospital geral é o que apresenta condi¢des de
prestar assisténcia em regime de internacdo a especialidades de clinica médica e
cirurgica, podendo limitar sua acdo a um grupo etario (hospital infantil), a um
determinado grupo da comunidade (hospital militar) ou a uma finalidade especifica
(hospital de ensino).

O HGP ¢é vinculado ao Sistema Unico de Salide — SUS, com gestdo Estadual,
classificado como de grande porte (porte 111), com 399 leitos de internacdo, sendo 8 de
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) Pediatrica, 26 de UTI Adulto, 196 de especialidades
clinicas e cirdrgicas, 120 de retaguarda e 20 de Unidade Intermediéria, 13 de Sala
Vermelha, 6 de Sala Amarela e 10 de Sala Verde. Zanon (2001) classifica hospital de
grande porte como aquele que possui entre 151 a 500 leitos. Entre os servigcos de alta
complexidade que o hospital oferece destacam-se a hemodinamica, oncologia, 0 Centro
Estadual de Diagnostico e Reabilitagdo Auditiva (Cedrau) e Agéncia Transfusional.

O Pronto Socorro do HGP € referéncia para atendimentos de urgéncia e
emergéncia para todo o Tocantins e estados vizinhos, com uma média de 3.500
atendimentos por més. O Pronto Socorro conta com trés especialidades de plantonistas
presenciais: ortopedia, clinica médica e cirdrgica.

O local do estudo compreendeu um CME parcialmente centralizado, dirigido
por um enfermeiro e subordinado ao Servico de Enfermagem. A coleta dos dados ocorreu
nos meses de outubro e novembro de 2017.

Realizou-se observacédo direta in loco para coletar os dados da pesquisa, que
possibilitou o preenchimento de um instrumento (Anexo A). Esse instrumento de
observacao, elaborado com questfes fechadas, € um roteiro de inspecdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), denominado Instrumento Nacional de
Inspecdo em Servigos de Saude (INAISS) para Centro de Material e Esterilizacdo
(BRASIL, 2002).

Foram analisadas as seguintes categorias que influenciam as condigfes do
reprocessamento de produtos para saude: 1) estrutura fisica do CME; 2) recursos

humanos; e 3) condi¢gbes organizacionais. As categorias foram subdivididas em
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indicadores. Cada indicador dentro das categorias recebeu as pontuagfes: um (1), que
significou conformidade da resposta com as resolugcbes e normas ou zero (0) que
correspondeu a inadequacéo da resposta.
Ap0s a observacdo, calculou-se um escore geral para 0 CME e para cada categoria
analisada, denominado medida de conformidade (MC), por meio da formula proposta por
Graziano et al. (2009), em que:

MC (nflmero de componentes do indicador em conformidade) 100
= X
numero total de componentes sob avaliagdo

Como resultados, os autores recomendam os seguintes niveis de conformidade:
inadequado (entre 0-33,99%), parcialmente adequado (entre 34-66,99%) ou adequado
(escores entre 67-100%) (GRAZIANO et al., 2009; MADEIRA et al., 2015).

Durante a coleta foi necessario acompanhar profissionais de enfermagem
(técnicos e enfermeiros) do HGP, que trabalhavam ha mais de seis meses no CME. Todos
0s integrantes permanentes (técnicos e enfermeiros) das etapas de reprocessamento de
materiais do Centro de Material e Esterilizacdo (CME) do hospital, que atendessem 0s
critérios de inclusdo supracitados, foram convidados a participar da pesquisa. Foram
excluidos do estudo aqueles que: a) estavam de férias ou licenca por qualquer motivo; b)
eram portadores de doencas cronicas, mulheres gestantes, portadores de transtornos
psicoldgicos e psiquiatricos; e ¢) ja tenham atuado sob a supervisdo da pesquisadora.

O instrumento observacional foi aplicado a seis equipes distintas (equipes A, B e
C diurno e equipes A, B e C noturno), viabilizando desta forma a observagdo da
totalidade de enfermeiros e técnicos em enfermagem do CME que atenderam os critérios.
Por se tratarem de grupos relativamente pequenos, localizados de forma concentrada, ndo
foi necessario se calcular um tamanho amostral. Participaram da pesquisa 45 profissionais
apos aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusao, conforme demonstrado na Figura 1.

O projeto foi aprovado pela Secretaria de Estado da Salde (SESAU) e pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Tocantins (UFT) sob o
numero 2.292.268, também foi apresentado ao NEP (Ndcleo de Educagdo em Pesquisa)
do HGP para emissdo do Termo de Liberacdo para a Coleta de Dados, recebimento do
crachd de identificagdo e orientacfes acerca da normatizacdo para o acesso ao(s) local(is)

de coleta.
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A coleta dos dados somente aconteceu ap0s o participante ler e/ou compreender 0s
procedimentos técnicos do anonimato, 0 objetivo, vantagens e desvantagens do estudo,
além de concordar em assinar o Termo de Consentimento Livre Esclarecido (TCLE). Os
profissionais foram abordados durante o turno de trabalho, conforme deliberacao
voluntéria dos mesmos. As equipes A, B e C diurno e equipes A, B e C noturno foram
acompanhadas pela pesquisadora em plantdes subsequentes, a fim de atingir total cobertura

da equipe a ser pesquisada.

Populagdo: Enfermeiros e Técnicos
em Enfermagem permanentes CME
05+64 = 69

INCLUSAO

N&o atenderam aos critérios de inclusdo = 01
Eliminados por critérios de excluséo = 04
— > | Desistiram de participar = 19

Selecionados = 45

[ ALOCACAO }

Todos os selecionados assinaram TCLE

[ SEGUIMENTO ]

Todos foram observados em suas préaticas laborais e

realizado registros conforme INAISS

Figura 2 — Fluxograma para Coleta de Dados no Centro de Material e Esterilizagdo (CME) do
Hospital Geral de Palmas (HGP). Palmas-TO. 2017.
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Os dados foram tabulados e analisados por meio do programa Microsoft Excel
2010, de acordo com as categorias: estrutura fisica do CME, recursos humanos e
condicdes organizacionais, 0 que permitiu a comparacdo com a medida de conformidade
(MC) proposta por Graziano et al., 2009 e Madeira et al., 2015.

A pesquisa atendeu os itens da Resolugdo CNS n° 466/12 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012), que normatiza pesquisa envolvendo seres humanos e foi
cadastrada no FORMSUS para atender a Portaria 796/14 que institui o processo de
regulacdo para realizacdo de pesquisas nas Unidades de Saude e Setores de Gestdo da

Secretaria de Salde do Estado do Tocantins.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados foram divididos de acordo com as trés categorias propostas para
andlise: 1) estrutura fisica; 2) recursos humanos e 3) condi¢des organizacionais.

Ao se analisar as questdes referentes a estrutura fisica do Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) do Hospital Geral de Palmas (HGP), comparando com o preconizado
pelo Instrumento Nacional de Inspecdo em Servicos de Saude (INAISS, 2002) dos 52
pontos possiveis de adequacdo as normas da ANVISA, somente 26 dos itens analisados
estavam de acordo (Tabela 1). Isso caracteriza uma medida de conformidade (MC) de
50%, classificando o CME em parcialmente adequado quanto a estrutura fisica, conforme

classificacdo proposta por Graziano et al., 2009 e Madeira et al., 2015.

Tabela 1 — Caracterizacdo dos indicadores de estrutura fisica do Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) do Hospital Geral de Palmas (HGP) de acordo com o Instrumento Nacional
de Inspecao em Servigos de Saude (INAISS), BRASIL, 2002. Palmas-TO, 2017.

ESTRUTURA
Area fisica de acordo com as normas do MS (RDC n°50/02)
Setor centralizado Né&o
Acesso exclusivo de pessoal do setor Sim
Barreira fisica entre a area suja e a area limpa Sim
Acesso sem cruzamento e diferenciado para material sujo e limpo Nao
VESTIARIO
Condicdes estruturais
Separado por sexo Sim
Local para troca e guarda de roupa Sim
Hamper Sim
Condicdes de seguranca e higienizagdo
Lavatorio Sim
Suporte com papel toalha Sim
Dispensador com sabao liquido Nao
Lixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal Nao
AREA SUJA/JEXPURGO
Condigdes estruturais
Local exclusivo para recebimento de material Sim
Bancada com pia para lavagem de material Sim
Pia de despejo para descarte de material organico Nao
Condicdes de lavagem e antissepsia das maos
Lavatorio Sim
Dispensador com sabéo liquido Sim
Suporte com papel toalha Sim
Torneira acionada sem o comando das maos Né&o
Lixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal Nao

Condicdes para o preparo de luvas
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Area exclusiva para lavagem e preparo de luvas Nao
Bancada com pia Nao
Processamento manual Nao
Processamento automatizado Nao

AREA DE PREPARO

CondicOes para preparo de materiais

Area exclusiva para preparo Sim
Bancada de material de facil limpeza e desinfeccéo Sim
Armarios Sim
Prateleira Sim

Condicdes de lavagem e antissepsia das maos
Lavatorio Sim
Dispensador com sab&o liquido Nao
Suporte com papel toalha Nao
Lixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal N&o

Area de esterilizacgo
Autoclave de porta dupla Sim
Autoclave de porta Gnica Nao

AREA PARA ARMAZENAGEM E DISTRIBUICAO DE MATERIAL
ESTERILIZADO

Armarios Sim
Prateleiras Sim
Local exclusivo para saida de material, acessivel a todas as Sim
unidades

Mapa de controle de temperatura do ambiente Nao
DEPOSITO DE MATERIAL DE LIMPEZA (DML)

Tanque Sim
Bancada de material de facil limpeza e desinfeccédo Néo
Local para guarda de materiais, de facil limpeza e desinfeccédo Nao
Condicdes de lavagem e antissepsia das maos

Lavatorio Né&o

Dispensador com sabdo liquido N&o

Suporte com papel toalha Nao

Lixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal Nao

CONDICOES DE CONSERVACAO DO AMBIENTE E SEGURANCA

Teto integro/ facil limpeza e desinfeccdo Sim

Climatizacdo e/ou ventilacdo artificial (ar-condicionado) ou Natural Sim
(janelas com aberturas teladas)

Piso integro/impermeavel/de facil limpeza e desinfeccédo Sim
Porta de acesso com no minimo 110 cm Sim
Paredes integras/ facil limpeza e desinfeccéo Nao

Ralo sifonado com tampa escamotedvel, de acordo com a RDC Naéo
n°50/02

Condicdes de seguranca contra incéndio, conforme RDC n°50/02 Né&o
Tomadas 110v e 220v aterradas e identificadas N&o

A pontuagdo apesar de baixa possui semelhanga com a observada em estudos

analogos realizados em outros hospitais, COSTA et al. (2015), ao analisar 10 hospitais
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publicos localizados no interior da Bahia, encontrou grande variacdo neste quesito, e
valores coerentes aos desse estudo.

O CME pesquisado possui acesso exclusivo para pessoal do setor (Figura 3),
através dos vestiarios dotados de sanitarios, chuveiros, local para troca e guarda de roupas
e separado por sexo, atendendo ao preconizado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC 50/2002) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2002).

Figura 3 — Vestiario - Acesso exclusivo separado por sexo. Centro de Material e Esterilizagdo do
Hospital Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

As condicdes de piso, teto e iluminacdo eram adequadas. Todavia, as paredes
apresentavam condic¢des inadequadas, sendo o revestimento de azulejos, material que
apresenta reentrancias e dificulta o processo de limpeza (Figura 4), além de apresentarem

objetos suspensos como forma de improviso para suporte de papel toalha (Figura 5).
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Figura 4 - Parede integras, mas de dificil limpeza. Centro de Material e Esterilizagdo do Hospital
Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

Materiais adequados para o revestimento de paredes, pisos e tetos de areas criticas e
ambientes semicriticos devem ser resistentes a lavagem e uso de desinfetantes. Tais
materiais devem ser priorizados para as areas criticas e até mesmo em areas semicriticas,
ou seja, materiais de acabamento que produzem superficies monoliticas, com o menor
numero possivel de sulcos ou fissuras, mesmo ap6s o uso e limpeza frequente
(ARARUNA; POSSO, 2014; VITAL, et al., 2014; SCHMITT et al., 2015).

s

Figura 5 - Objetos suspensos nas paredes como improviso para supore com papel toalha.
Vestiario do Centro de Material e Esteriliza¢cdo do Hospital Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

No CME em exame, a area de preparo (Figura 6) dispunha ndo apenas de armarios
e bancadas de trabalho que apresentavam dimensdes compativeis com as atividades a
serem realizadas, garantindo a seguran¢a do processo, como também bancos ergonémicos
com altura regulavel, proporcionando ao trabalhador uma postura ergondmica e
confortavel em toda jornada de trabalho (ANVISA, 2012; SOBECC, 2017).
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Figura 6 — Armarios e bancadas - Area de Preparo - Centro de Material e Esterilizacdo do
Hospital Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

As unidades que contam com o servi¢o centralizado, contrariando o hospital em
estudo, sdo tidas como mais adequadas, devido a redugdo do risco de infecdo cruzada;
pesquisa realizada em 44 hospitais de municipios do Estado de Goids encontrou uma
realidade preocupante, na qual apenas 10 hospitais apresentavam CME centralizado, o que
dificulta a operacionalizacdo dos servigos, interferindo na qualidade do processamento dos
materiais (COSTA et al., 2015).

A centralizacdo do reprocessamento de PPS proporciona otimizacdo e
racionalizacdo de recursos materiais e humanos, facilidade no treinamento e supervisao dos
profissionais que atuam nesta &rea, maior controle e produtividade (PINTER,;
GABRIELLONI, 2000).

A centralizagdo das etapas de reprocessamento dos produtos para a saude diminui
custos com manutencdo e compra de equipamentos e possibilita ainda a padronizacdo dos
procedimentos realizados (AGUIAR; SOARES; SILVA, 2009). Considerando o estudo de
Guadagnin et al. (2005), a maioria dos CME adota, ainda, a pratica da semicentralizacao
dos servicos, dificultando a padronizacdo e supervisdo das etapas operacionais e
consequentemente a garantia da qualidade do reprocessamento dos artigos.

Embora o CME estudado dispunha de todas as areas recomendadas na categoria
estrutura fisica e tenha sido constatada a presenca de barreira fisica entre as areas
consideradas contaminadas e limpas, o fluxo continuo e unidirecional dos materiais ndo é
praticado, uma vez que o transporte de materiais sujos e limpos ocorreu em um Unico
corredor, ou seja, materiais estéreis e contaminados transitaram pelo mesmo corredor, por
vezes simultaneamente. Barreiras fisicas, fluxo continuo e unidirecional sdo propostas que
objetivam a organizacao e a otimizacgdo do processo de trabalho, bem como a separacdo do
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ambiente a fim de reduzir os riscos de contaminacdo (ANVISA, 2012; ESPINDOLA;
FONTANA, 2012; SOBECC, 2017).

Com relacdo a categoria de recursos humanos, os indicadores avaliados foram:
responsabilidade do CME por enfermeiro; capacitacdo especifica do auxiliar/técnico de
enfermagem sob supervisdo do enfermeiro; escala de pessoal de enfermagem em local
visivel; e registro de treinamento em conjunto com o Centro de Controle de Infecgdo
Hospitalar (CCIH). Desses, apenas um ponto estava em desacordo (Tabela 2), o que
resulta em uma medida de conformidade (MC) de 75%, apontando que o CME do HGP
estd adequado quanto aos recursos humanos (GRAZIANO et al., 2009; MADEIRA et al.,
2015).

Tabela 2 - Caracterizagdo dos indicadores de recursos humanos do Centro de Material e
Esterilizagdo (CME) do Hospital Geral de Palmas (HGP) de acordo com Instrumento Nacional de
Inspecdo em Servicos de Saude (INAISS), BRASIL, 2002. Palmas-TO, 2017.

RECURSOS HUMANOS

Responsabilidade da area por enfermeiro Sim
Auxiliar/técnico de enfermagem com capacitacdo especifica sob supervisdo do Sim
enfermeiro.

Escala de pessoal de enfermagem em local visivel Sim
Registro de treinamento em conjunto com a CCIH N&o

Estudo realizado em 74 hospitais publicos e privados, de médio e grande portes do
Municipio de S&o Paulo encontrou que, em 95,9% dos servigos havia um enfermeiro
responsavel pelo CME (PINTER, 2001), situacdo semelhante ao que foi identificado no
hospital estudado. A validacdo dos métodos de esterilizacdo depende, especialmente, do
elemento humano, que deve ser qualificado para desempenhar adequadamente as etapas do
reprocessamento de artigos (OLIVEIRA, 1999; BRASIL, 2001; SOBECC, 2017). Os
profissionais de nivel médio sdo aptos as atividades técnicas inerentes ao processo, mas
recomenda-se que esses estejam sob a coordenacdo e supervisdo diretas de um enfermeiro,
que deve responder pelo controle de qualidade (CUNHA, 2000; SOBECC, 2017).

No CME Classe Il, o enfermeiro deve atuar exclusivamente durante toda sua
jornada de trabalho, uma vez que este profissional é o protagonista em ac¢Ges de cuidado e
na capacidade de reconhecer necessidades do trabalho (TAUBE, 2007; ANVISA, 2012;
SOBECC, 2017). A unidade pesquisada estava em conformidade.

O enfermeiro responsavel pelo CME deve realizar o gerenciamento das atividades a

serem desenvolvidas, prevendo e organizando as prioridades, sem colocar em risco a
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seguranca e a qualidade do processamento, mesmo em casos de escassez de recursos
humanos (COSTA, 2009; PEZZI, 2010).

A falta de programas estruturados que possibilitem a continuidade do
desenvolvimento dos recursos humanos envolvidos nas atividades do setor de esterilizacéo,
ainda é predominante na érea, portanto infere-se a necessidade de conscientizar os gestores
quanto a adocdo de um efetivo servico de treinamento e educagdo continuada
(PADOVEZE; GRAZIANO, 2010; NEIS; GELBCKE, 2014; BUGS et al., 2017). Todas as
etapas do reprocessamento de produtos para a saude (PPS) devem ser revisadas por
profissional responsavel pelo CME em parceria com o Centro de Controle de Infecgdo
Hospitalar (CCIH), mantendo seus respectivos registros e programa de educacdo
continuada a todos os profissionais envolvidos no reprocessamento de PPS (MATO
GROSSO, 2009).

Vale ressaltar a dificuldade na co-participacdo da Comissdo de Controle de
Infeccdo Hospitalar (CCIH) nestes treinamentos, ndo observou-se qualquer registro desta
parceria desejavel para planejamento, desenvolvimento e avaliacdo de acles que
contribuem com controle de infecgdes e qualificam o reprocessamento dos produtos para a
saude.

Quanto a categoria condicbes organizacionais, dos 20 pontos possiveis de
adequacdo, somente 10 estavam em acordo (Tabela 3), o que gera uma medida de
conformidade (MC) de 50%, classificando o CME pesquisado em parcialmente adequado
para essa categoria (GRAZIANO et al., 2009; MADEIRA et al., 2015).

Tabela 3 - Caracterizacéo dos indicadores de condigdes organizacionais do Centro de Material e
Esterilizagdo (CME) do Hospital Geral de Palmas (HGP) de acordo com Instrumento Nacional de
Inspecd@o em Servicos de Saude (INAISS), BRASIL, 2002. Palmas-TO, 2017.

CONDICOES ORGANIZACIONAIS

Registro dos controles da pressdo interna e externa das camaras, da pressdo N&o
negativa e da temperatura a cada ciclo de esterilizag&o.

Monitorizacao visual através de indicador quimico. Néo
Monitorizacao visual através de fita termo sensivel. Sim
Manual de normas e rotinas técnicas. Sim

Invélucros integros e com rétulo padronizado com identificagdo do material, Sim
namero de lote, data de esterilizacdo, data de validade e assinatura do funcionario.
Controle bioldgico realizado semanalmente e ao término de cada manutengdo da Sim
autoclave.

Forma de lavagem e desinfec¢éo do material

- Manual: Acido Peracético Sim
- Automatizada Né&o
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Utilizacdo de solugdo quimica para esterilizacao? Néo
Registro de controle de temperatura na area de guarda de material Né&o
Registro de manutencdo preventiva e periodica dos equipamentos. Sim
Armazenamento de material esterilizado em local exclusivo Sim
Fluxo sequencial de procedimentos observando barreira

- Fisica Sim

- Técnica Né&o

Equipamentos de protecdo individual (EPI) em quantidade suficiente para a
demanda do servico

Luvas de procedimentos Sim
Méscara ou protetor facial Sim
Botas de borracha Né&o
Avental impermeéavel para area suja Néo
Avental para area limpa Né&o

A manutencdo preventiva e/ou corretiva também € indicada e no seu registro deve
constar o problema e a solucdo adotada (SOBECC, 2017). Ha diferentes procedimentos
preventivos a serem realizados diaria, semanal, quinzenal, mensal e anualmente, variando a
frequéncia conforme o procedimento. Portanto a manutencéo preventiva que deve ocorrer
diaria, semanal e quinzenalmente (como exemplo, limpeza concorrente da camara,
lubrificacdo da guarnicdo, limpeza da camara com produto para remocdo de oxidacao,
respectivamente e conforme a indicacéo do fabricante) pode ser executada por um técnico
em enfermagem qualificado para essa tarefa, enquanto os procedimentos recomendados
mensal e anualmente devem ser realizados por um profissional especifico e apto (CUNHA,
et al.,, 2000). No CME observado existe o controle de manutencGes corretivas e

preventivas, Figura 7.
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Figura 7 - Protocolo de manutencgdes preventivas e corretivas realizadas no Centro de Material e
Esterilizacdo do Hospital Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

A realizacdo de testes para validacdo do processo de limpeza e desinfec¢do, nédo
ocorre no CME estudado. Schwaab et al. (2016) analisaram os centros de esterilizacdo de
quatro unidades hospitalares mantidas com recursos publicos num municipio de pequeno
porte do extremo oeste catarinense, em qualquer dos locais pesquisados também n&o foi
observada tal prética.

A validacdo do processo de limpeza e desinfeccdo € fundamental, pois existem
instrumentais que possuem estrutura interna permeavel a sangue e outros fluidos organicos
e gque ndo sdo desmontaveis, portanto a unidade hospitalar ao decidir pela reutilizacdo
precisa garantir condigdes para testes de funcionalidade, considerando a particularidade do
PPS, contra eventuais absor¢fes ou agressdes que esse produto sofre na propria
intervencgdo, junto ao paciente e durante o reprocessamento, utilizando ferramentas para
inspecionar e mensurar sua seguranca e performance (GRAZIANO, et al., 2006).

Em relacdo a limpeza, o estudo evidenciou que o Unico método empregado foi
exclusivamente manual. O estudo de Tipple et al. (2007) apontou resultados similares
quanto ao tipo de limpeza empregado. De acordo com esses autores, esse tipo de limpeza
aumenta o risco ocupacional.

O método automatizado de reprocessamento € mais seguro, reprodutivel e
conveniente para a equipe, pois diminui a probabilidade de exposi¢do dos olhos, pele e
trato respiratorio aos desinfetantes e evita contaminagdo cruzada, por permitir um dnico

uso das solugdes, quando necessario (BALSAMO, 2009).
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O estudo de Souza, Pereira e Rodrigues (1998) aponta outro fator a favor das
lavadoras automaticas, € que algumas delas utilizam &gua em altas temperaturas conferindo
além de limpeza, uma desinfeccdo fisica. Contudo, para os mesmos autores, a realidade
evidencia que a maioria dos hospitais, ndo possui estas maquinas lavadoras e pré-
desinfetadoras, gerando a necessidade de se ter alternativas confiaveis como a limpeza
mecanica manual, que garantam a execucao desse procedimento.

Quanto as solucbes para desinfeccdo quimica, durante esse periodo, foi utilizado
predominantemente acido peracético. O acido peracético é um eficaz desinfetante de alto
nivel formado pela mistura de &cido acético (CH3COOH) e peroxido de hidrogénio
(H202) numa solugdo aquosa. Ele é encontrado em diversas formulagdes com o pH
variando entre 3 e 8,5 e tem um largo espectro de atividade e de inativacdo de bactérias
gram-positivas e gram-negativas, virus, fungos e leveduras, todavia sua acao so é efetiva
com o periodo minimo de acdo de dez minutos, ademais um periodo de exposicao elevado
pode levar os equipamentos a oxidacdo (SELLA; GUIZELINI; RIBEIRO, 2012,
CARRARA et al., 2013).

Os germicidas utilizados para desinfeccdo quimica devem ser aprovados e
registrados pela ANVISA, como o glutaraldeido e o acido peracético. O contato da solucéo
desinfetante com todas as superficies dos produtos e a exposi¢do ao tempo recomendado
pelo fabricante garantem a eficiéncia do processo. A manipulagdo dos produtos
desinfetados com técnica limpa previne a recontaminacdo dos materiais, e 0 registro da
desinfeccdo permite o monitoramento e a rastreabilidade. O estabelecimento pesquisado
estava de acordo com as recomendacdes, de modo a garantir, assim, a seguran¢a do
processo e do paciente (SOBECC, 2017).

Pouco se conhece sobre o mecanismo de acdo do mesmo, mas acredita-se que ele
tenha uma acéo parecida com a de outros agentes oxidantes. Ele desnatura proteinas, altera
a permeabilidade da membrana e oxida o radical sulfidril e as ligagdes de enxofre em
proteinas, enzimas e outros metabdlitos. Dependendo da composi¢do, os produtos sao
utilizados a temperatura ambiente ou em temperaturas de até 56°C (CDC, 2008).

Quando comparado ao glutaraldeido, o &cido peracético é mais seguro para quem o
manipula, apresenta agcdo mais rapida e € menos agressivo para 0 meio ambiente devido a
baixa toxicidade dos seus produtos de decomposicdo (acido acetico, agua, oxigénio,
hidrogénio e peroxido) (SELLA; GUIZELINI; RIBEIRO, 2012).
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Apesar disso, o acido peracético apresenta menor estabilidade. Dependendo das
condicBes de armazenamento, a forma liquida do produto tem validade média entre 12 e 18
meses e a forma em pd, de trés anos, enquanto o glutaraldeido possui validade de 24
meses. Como desvantagens, ainda, lista-se o forte odor avinagrado e a incompatibilidade
com determinados materiais (bronze, cobre, ago liso e ferro galvanizado), apresentando
acdo corrosiva sobre eles (CDC, 2008).

Assoma-se a isto a vedagdo deste tipo de esterilizacdo quimica, quando por
imersdo, utilizando agentes esterilizantes liquidos, para 0s instrumentais cirurgicos e
produtos para saude utilizados em:

Procedimentos  cirurgicos, diagndsticos por videoscopias com
penetracdo de pele, mucosas adjacentes, tecidos sub-epiteliais e sistema
vascular, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais, cirurgias
plasticas com o auxilio de opticas, mamoplastias e procedimentos de
lipoaspiracdo (ANVISA, 2009b).

De acordo com a pesquisa vale ressaltar que, o0 equipamento utilizado no processo
de esterilizacdo foi exclusivamente a autoclave de pré-vacuo (Figura 8), de barreira (porta
dupla), segundo Padoveze, Quelhas, Nakamura e Vieira (2010), o equipamento em questéo
oferece maior seguranga quanto ao processo de esterilizacdo de PPS e seu uso como
equipamento de esterilizacdo apresenta como vantagens o rapido aquecimento e penetracao
em artigos téxteis ou tecidos de algoddo e a destruicdo de esporos microbianos em um
curto periodo de exposicdo, sendo ainda um processo econdémico, de facil controle de
qualidade e que ndo deixa residuos toxicos nos materiais submetidos ao processo. As
mesmas autoras citam como limitacbes os efeitos deletérios sobre alguns materiais,
especialmente 0s que sao sensiveis a calor. Dependendo do material utilizado na fabricacéo
dos artigos, o calor imido poderda também promover um efeito de corrosdo e podem

ocorrer danos em fibras opticas.
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Figura 8 — Autoclave de pré-vacuo utilizada no Centro de Material e Esterilizacdo do Hospital
Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

A autoclave gravitacional remove o ar por gravidade, pois a inje¢do do vapor na
camara forga a saida do ar frio por uma véalvula localizada em sua porcéo inferior. O tempo
de esterilizacdo € mais longo e ha maiores possibilidades de ocorrer formagéo de bolhas de
ar no interior do pacote, interferindo na esterilizacdo (CUNHA, 2000; SOBECC, 2017). As
autoclaves pré-vacuo possuem uma bomba de vacuo que remove o ar da camara e do
material por meio de um ou trés ciclos pulsateis, favorecendo a penetracdo do vapor nos
pacotes e o0 tempo de exposicao, esterilizacdo e secagem sdo reduzidos quando comparados
ao da autoclave gravitacional (BRASIL, 2001; SOBECC, 2017). Recomenda-se 0 sistema
pré-vacuo, visto as condicdes melhoradas para execucdo das fases dos ciclos de
esterilizacéo, por conseguinte do processo final.

Quanto a restricdo da esterilizacdo por calor seco, esta € prevista em recomenda¢édo
brasileira (ANVISA, 2012). Estudo mostrou que, em 44 hospitais de Goias, Brasil, 15
ainda utilizavam a estufa de Pasteur para esterilizacdo, método em desuso devido ao
avanco tecnoldgico e dificuldade operacional (TIPPLE et al., 2011), o que, felizmente,
contraria o servico de salde estudado.

Notou-se ainda no local que a area de esterilizacdo localiza-se entre a area de
preparo e a de guarda e distribuicdo, € munida de autoclaves a vapor de pré-vacuo. O teste
Bowie & Dick é realizado antes do primeiro ciclo do dia. Ha planejamento de manutengéo
preventiva documentada dos equipamentos utilizados para a esterilizacdo, sendo a

engenharia clinica o setor responsavel por sua realizagdo.
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No que concerne & validacdo do processo de esterilizacdo por meio de testes
quimicos o estudo evidenciou a utilizacdo da fita termocrémica (Classel), cuja funcdo é
identificar os artigos reprocessados, sendo seu uso isoladamente ineficaz para assegurar a
eficiéncia da qualidade da esterilizagdo por vapor saturado sob pressdo. O teste de Bowie e
Dick (classe Il) é realizado diariamente, conforme indicacdo do Ministério da Salde
(BRASIL, 2001). J& quanto aos integradores quimicos ou emuladores (classe V ou VI), ndo
foi constatado uso. Os controles fisicos, quimicos e biolégicos fazem parte da qualificagdo
e monitorizacao do desempenho e visa atestar se as condi¢fes de um determinado processo
de esterilizagdo estdo garantindo a eficacia e eficiéncia do método (CUNHA, 2000). O
controle quimico (diferentes classes), isoladamente, ndo € satisfatério para garantia da
eficacia do processo de esterilizacdo. Dado semelhante foi encontrado em um estudo, em
Centros de Saude do municipio de Goiania-GO, que também mostrou o predominio do
indicador quimico classe | nas autoclaves de servicos odontoldgicos (TIPPLE et al., 2006).
Ja na regido sudeste, em hospitais do municipio de Sdo Paulo, um estudo mostrou que
96,0% utilizavam indicador bioldgico e 47,3% também os quimicos (PINTER, 2001).

O monitoramento quimico deve ser realizado por indicadores e integradores que
sofrem mudanca quimica ou fisica, quando da exposi¢cdo ao processo de esterilizacéo,
avaliando um ou mais parametros do processo, com a finalidade de controlar interna e
externamente o pacote a ser esterilizado. S8o essenciais para monitorarem falhas e
constituem um instrumento para assegurar a qualidade do processo (CUNHA, 2000;
BRASIL, 2001).

Destaca-se que o teste quimico Bowie e Dick (classe Il) apresenta uma relacdo
custo-beneficio bastante positiva e é de extrema importancia como indicador para o
processo de esterilizacdo a vapor, sendo indicado na primeira carga da manhd, apds o
aquecimento do equipamento, o que pode evidenciar presenca de ar residual na camara.
Quando positivo, o0 equipamento ndo devera ser utilizado, pois a presenca de ar € uma
barreira para a penetragcdo do vapor (CUNHA, 2000; PADOVEZE; GRAZIANO, 2010).

Em se tratando de controle biolégico, no CME estudado tal processo ocorre com
lapso temporal elevado de em média 24 horas, tornando o processo inécuo, por utilizar
marcadores de segunda geracao, conforme exposto na Figura 9.

O teste também deve ser feito em toda carga contendo materiais implantaveis
(BRASIL, 2001; SOBECC, 2017). O indicador biologico consiste em uma preparacao

padronizada de esporos bacterianos projetados para produzir suspenses contendo 106
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esporos por unidade de papel-filtro. O método permite assegurar que o conjunto de todos
0s parametros criticos de esterilizacdo esta adequado, porque 0s microrganismos sdo
diretamente testados quanto ao seu crescimento ou ndo apos a aplicagdo do processo
(CUNHA, 2000; PADOVEZE; GRAZIANO, 2010).

Figura 9 — Equipamento para leitura de teste bioldgico obsoleto, utilizado no Centro de Material e
Esterilizacdo do Hospital Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

No monitoramento fisico deve haver registros dos parametros requeridos para o
método esterilizante, para o vapor saturado sob pressdo inclui a temperatura, o tempo e a
pressdo e preferencialmente feita de forma automatizada. Caso ndo tenha impressora no
esterilizador, esse registro deve ser realizado manualmente a cada minuto e se constitui em
um documento para efeitos legais (CUNHA, 2000; BRASIL, 2001). Vale lembrar que
falhas mecéanicas que inviabilizam o processo podem ocorrer durante o ciclo e essas podem
ser verificadas pela simples conferéncia sistematica desses parametros. Acrescenta-se que
0 custo para a instituicdo, nesse caso, estd atrelado ao recurso humano, motivos que
reiteram a importancia do acompanhamento dos parametros fisicos durante os ciclos.

Em relacdo ao monitoramento fisico, observou-se em um estudo que apenas um
(2,3%) dos servicos o realizava de forma adequada, o registro era emitido por impressora
do equipamento (PINTER, 2001). O CME pesquisado ndo apresentava registros dos
parametros de temperatura, pressao e tempo dos ciclos de esteriliza¢do, ressaltando que os
parametros minimos para a esterilizacdo de materiais embalados para autoclaves vacuo
pulsante é de 134° por 4 minutos no minimo ou com outros parametros validados adotados

pela instituigdo.



41

No CME ndo foi detectado adequacdo para a variavel de armazenamento de
produtos esterilizados, no que diz respeito a controle de temperatura e umidade,
propiciando, eventos que podem contaminar os produtos apos esterilizacdo e comprometer
a manutencdo da esterilidade dos produtos armazenados, constituindo mais um problema
relacionado ao processamento de produtos nessas instituicdes (FUSCO; SPIRI, 2014). Em
contra partida, a Figura 10 demostra que os materiais eram armazenados em local
exclusivo, identificados por rotulos/etiquetas na area externa e invélucros integros,
atendendo as recomendacdes (ANVISA, 2012).

Figura 10 — Materiais com rétulos padronizados - Centro de Material e Esterilizagdo do Hospital
Geral Publico de Palmas. Palmas-TO, 2017.

No CME analisado observou-se ainda que, os trabalhadores ndo utilizavam o0s
equipamentos de protecdo individual (EPI) adequados para os riscos laborais que estdo
sujeitos, sendo utilizado por todos os profissionais apenas luvas de procedimento e
mascaras descartaveis, por serem 0S Unicos equipamentos de protecdo disponiveis no
servico. Fato demonstrado na Figura 11, onde um dos trabalhadores utilizava um saco de
lixo como avental. Ressalta-se que esses equipamentos sd@o de fundamental importancia
para a protecdo e seguranca do trabalhador, sendo que deveriam estar disponiveis para uso:
oculos de protegdo, mascara, protetor facial, luvas de borracha nitrilica de cano longo,
avental impermeavel de manga longa, calcado impermeavel e antiderrapante e protetor
auricular (MADEIRA et al., 2015).

A utilizacéo de luva de procedimento néo é recomendada, devido a pouca espessura

e resisténcia para manuseio de artigos em CME, sendo correto o uso de luvas nitrilicas de



42

cano longo, confeccionadas com alta resisténcia quimica, a abrasdo e estrutura reforcada
para garantir protecdo em atividades com imerséo do braco, isto reduz significativamente
0S riscos mecanicos e quimicos da atividade, sendo que as luvas cirurgicas/procedimento
sdo inadequadas para o processo de limpeza manual de produtos para a saude, constituindo

uma barreira ineficaz na seguranca dos trabalhadores (TRINDADE et al., 2016).

Figura 11 - Uso inadequado e insuficiéncia de EPI no Centro de Material e Esterilizacdo do
Hospital Geral de Palmas. Palmas-TO, 2017.

A realidade no local pesquisado quanto a existéncia de um enfermeiro responsavel
e de manual de normas e rotinas referente as etapas de reprocessamento acessivel aos
profissionais, ndo difere de estudos realizados em outros hospitais publicos e privados, de
médio e grande portes, havendo referéncia positiva para o local analisado de existir um
profissional especifico com este encargo, sem acumulo de outras atribuicbes (PINTER;
GABRIELLONI, 2000; MADEIRA et al., 2015; BUGS et al., 2017).

Esses resultados revelam questdes graves relacionadas com o reuso de produtos
médicos nesse hospital, comprometendo uma das dimensdes da qualidade e assistencial
que € a seguranca do paciente e dos profissionais envolvidos com esses processos, uma vez
que executam suas atividades sob exposicdo a riscos quimicos e bioldgicos, tornando o
reuso e o reprocessamento dos produtos médicos no hospital estudado, um grande fator de
risco para usuarios desses produtos e profissionais manipuladores (TILLVITZ et al., 2012).

O servigo em exame obteve como escore total de medida de conformidade o valor
de 51,31% apresentando-se, portanto, como parcialmente adequado (Tabela 4).
Evidenciou-se diversos problemas/inadequacfes dentre as variaveis estudadas, a exemplo

da estrutura, dos recursos materiais, do uso de EPIs, do treinamento dos profissionais, do
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controle de qualidade da esterilizacdo e condigdes de armazenamento dos produtos , 0 que
certamente contribuiu para que 0 CME deste estudo ndo apresentasse condic¢des técnicas de

reprocessamento consideradas como adequadas.

Tabela 4 — Medidas de conformidade (MC) por categorias no Centro de Material e Esterilizagdo
do Hospital Geral de Palmas (HGP). Palmas-TO, 2017.

ASPECTO AVALIADO Obt';joa”t“a@aol Seai~ MC (%) Classificagéo
Estrutura 26 52 50,00 Parcialmente

adequada

Recursos humanos 3 4 75,00 Adequada
Parcialmente

Condicdes organizacionais 10 20 50,00 adequada
Parcialmente

Total 39 76 51,31 adequada

As categorias estudadas estdo diretamente relacionadas com a eficacia do
reprocessamento de produtos e as inadequacdes apresentadas apontam questfes basicas
para a seguranca do reuso de produtos, evidenciada na auséncia de controle da qualidade
da esterilizacdo, podendo resultar em elevados indices de infecgdes relacionadas a
assisténcia a saude (ANVISA, 2017).

Em trabalho de pesquisa que objetivou avaliar estrutura, processo e resultado de um
CME de um hospital de grande porte no Parana, o indice geral de conformidade com o
instrumento de avaliagéo utilizado foi de 61,9% dos itens, sendo 100% de conformidade o
ideal. No presente estudo este indice foi de 51,31%, permitindo inferir concluséo
convergente a do estudo paranaense e da necessidade de aprimoramentos para a melhoria
dos processos realizados (TILLVITZ et al., 2012).
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5. CONCLUSAO

Os resultados deste estudo legitimam a probleméatica que envolve o
reprocessamento dos produtos para salde, evidenciada pelas lacunas nas condicGes
organo-funcionais desses servigos, de forma a potencializar os riscos para 0s pacientes e
profissionais de salde.

O estudo permitiu verificar o reprocessamento de produtos para a satde no Centro
de Material e Esterilizacdo, apresentando condi¢des técnicas parcialmente adequadas.
Notou-se o descumprimento de legislacbes vigentes, o que pde em risco a seguranca do
reprocessamento e do paciente, sendo necessarias adequacfes estruturais e organizacionais
no local pesquisado.

De acordo com os resultados obtidos, verifica-se que o CME estudado necessita de
aprimoramentos para obter um servico de exceléncia. As irregularidades encontradas
trazem a luz a necessidade da correta disposicdo da estrutura fisica do CME, face aos
riscos existentes pela ndo obediéncia aos padrdes e normas que a legislacdo preconiza para
os Estabelecimentos de Assisténcia a Saude.

Assim, espera-se que 0 presente estudo sensibilize os gestores locais quanto a
importancia de se haver adequacdo de estrutura fisica, condicBes organizacionais e
recursos humanos, que atendam a legislacdo vigente e, dessa forma, propiciem ao setor
condigdes favoraveis para o desenvolvimento de suas atividades em um ambiente de

trabalho saudavel, seguro aos trabalhadores e com garantia de qualidade ao usuario.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

As préticas realizadas nos servi¢os de salde no momento atual passaram a ser
consideradas produtos, sendo passiveis de controles de qualidade e processos avaliativos.
Portanto, a preocupacdo com a qualidade na assisténcia esta deixando de ser um diferencial
para se tornar uma exigéncia para a sobrevivéncia e a competitividade das institui¢oes
hospitalares.

Frente ao exposto, observa-se na pratica que as publicacdes acerca desse tema
ainda sdo escassas em nosso Estado e que estudos desta dimensdo devam ser realizados
para subsidiar a busca de melhorias destas unidades, garantindo um ambiente seguro, com
maior capacitacdo dos profissionais, processos de trabalho que visem seguranca e
qualidade aos usuarios e maior visibilidade e voz do gestor do Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) junto ao corpo diretor da instituicéo.

Considerando a importancia do retorno dessa pesquisa para adequagéo do servico,
realizou-se reunido com membros do colegiado do Hospital Geral de Palmas (HGP),
composto por representantes da Diretoria Geral, Diretoria Administrativa, Centro de
Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH), Gerenciamento de Riscos e Nucleo de Seguranca
do Paciente e Coordenacdo do CME, onde os dados finais desse estudo foram apresentados
e discutidos junto a esta equipe, que se comprometeu em realizar melhoria e adequacdes
das inconformidades. A partir desta discussao, teve-se como produto a proposta de uma

nova reunido junto a equipe da Secretaria Estadual de Satde (SESAU).
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO TOCANTINS
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos 0 @ Sr @
para participar da Pesquisa
“Reprocessamento de Produtos para a Saude em um Hospital Estadual de Alta
Complexidade de Palmas-TO”, sob a responsabilidade da pesquisadora Ana Margareth
Covre Pereira, a qual pretende conhecer as condic¢des de reprocessamento dos produtos
para a saude em um hospital publico no estado do Tocantins, verificando a adequacgdo com
relagdo a legislagdo vigente quanto a estrutura fisica e organizacdo dos processos
operacionais do Centro de Material e Esterilizacdo (CME) de um hospital puablico no
estado do Tocantins e descrevendo ainda as etapas do processamento dos produtos para a
salde. Este tema torna-se relevante para os profissionais e usuarios dos servigos de saude
uma vez que, 0 reprocessamento de produtos para a saude tem suscitado Varios
guestionamentos, especialmente sobre o potencial de risco para a infeccdo, onde estdo
inclusas as possiveis reacdes do paciente a residuos de agentes esterilizantes, de limpeza,
endotoxinas, outros pirdgenos e embolizacdo por particulas carreadas pelo dispositivo
reprocessado e comprometimento de sua funcionalidade. Tal panorama acaba por néo
garantir a seguranca dos pacientes e a qualidade dos processos juntamente com suas
propriedades originais. Este estudo é ainda de suma importancia devido a escassez de
estudos desta natureza no estado mais novo do Brasil: Tocantins.

Sua participacdo é voluntéria e se dara por meio de coleta de dados. Sera
realizado observacdo direta in loco, que possibilitara o preenchimento de um instrumento
aplicado as seis equipes distintas, sendo equipes A, B e C diurno e equipes A, B e C
noturno, viabilizando desta forma a observacédo da totalidade de enfermeiros e técnicos em
enfermagem do CME. Somente apds esta autorizacdo do participante é que sera utilizado
como dado para a pesquisa em questdo. Caso esse procedimento possa gerar algum tipo de
constrangimento vocé nédo precisa realiza-lo.

Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para o conhecimento das
condigdes atuais de trabalho, uma vez que os resultados do presente estudo poderdo
beneficiar os profissionais de enfermagem que trabalham no Hospital Geral Pablico
Palmas a medida que fornecera resultados de indicadores que poderdo ser trabalhados e
melhorados, podendo contribuir minimizando as dificuldades nos processos de trabalho em
CME, como riscos ocupacionais, falta de recursos materiais e humanos, falta de apoio
frente a demanda institucional e falta de capacitacdo dos profissionais, o que reflete
diretamente na qualidade da assisténcia indireta prestada.

Os riscos decorrentes de sua participagdo na pesquisa sd&o, em sua maioria,
emocionais, podendo ocasionar constrangimento, lembrancas desagradaveis, sensacdo de
estar sendo observada (“Vigiada”). Em qualquer momento, se vocé sofrer algum dano
comprovadamente decorrente desta pesquisa, vocé tera direito a indenizacao.

A sua participacdo é voluntaria e a recusa em participar nao ira acarretar qualquer
penalidade ou perda de beneficios. Se depois de consentir em sua participacdo o Sr (a)
desistir de continuar participando, tem o direito e a liberdade de retirar seu consentimento




em qualquer fase da pesquisa, seja antes ou depois da coleta dos dados, independente do
motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa.

O (a) Sr (a) ndo tera nenhuma despesa e também ndo receberd nenhuma
remuneracdo. Os resultados da pesquisa serdo analisados, publicados e disponibilizados
aos participantes, mas sua identidade ndo sera divulgada, sendo guardada em sigilo.

Para obtencdo de qualquer tipo de informacéo sobre os seus dados, esclarecimentos,
ou criticas, em qualquer fase do estudo, o (a) Sr (a) podera entrar em contato com o
pesquisador responsavel no endereco Rua NE 05 104 Norte, Lotes 21 a 41. Plano Diretor
Norte, Palmas - TO ou pelo telefone (63) 999946131 ou ainda pelo e-mail:
anamcovre@gmail.com. Em caso de ddvidas quanto aos aspectos éticos da pesquisa o (a)
Sr (a) podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFT, Quadra
109 Norte, AV. NS-15, ALCNO 14, Plano Diretor Norte, Campus Universitario de Palmas
— Prédio Almoxarifado, CEP: 77001-090 Palmas -TO, telefone (63) 32328023 ou pelo e-
mail: cep_uft@uft.edu.br, de segunda a sexta no horario comercial (exceto feriados).

Este documento é emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pelo
pesquisador, ficando uma via com cada um de nés.

Eu, , fui
informado sobre 0 que o pesquisador quer fazer e porque precisa da minha colaboracéo, e
entendi a explicacdo. Por isso, eu concordo em participar do projeto, sabendo que néo
receberei nenhum tipo de compensacéo financeira pela minha participacdo neste estudo e
que posso sair quando quiser. Também sei que caso existam gastos adicionais, estes serdo
absorvidos pelo orcamento da pesquisa.

Reclamac6es e/ou insatisfacdes relacionadas a sua participacdo na pesquisa poderao
ser comunicadas por escrito a Secretaria do CEP/UFT.

Data: / /

Assinatura do participante

Assinatura do coordenador do projeto
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APENDICE C - REGISTRO FOTOGRAFICO DA PESQUISA DE
CAMPO

Figura 13- Area exclusiva para recepcao e limpeza dos produtos para salde, com bancada e pia
para lavagem de material.



Figura 14 A - A sala de armazenamento e distribuicdo com equipamento de transporte com
rodizio e prateleiras de material ndo poroso, resistente a limpeza Umida e ao uso de produtos
saneantes.
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Figura 14 B - A sala de armazenamento e distribuicdo com equipamento de ransporte com
rodizio e prateleiras de material ndo poroso, resistente a limpeza Umida e ao uso de produtos
saneantes.



ANEXO A - INSTRUMENTO DE PESQUISA
Roteiro de inspecdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), denominado
Instrumento Nacional de Inspecdo em Servi¢os de Saude (INAISS) para Centro de Material e
Esterilizacdo (BRASIL, 2002)

| - ESTRUTURA [SIM  [NAO |
Area Fisica de acordo com as normas do MS (RDC n°50/02)

. Setor centralizado

= Acesso sem cruzamento e diferenciado para material sujo e
limpo

= Acesso exclusivo de pessoal do setor .
- Barreira fisica entre a area suja e a area limpa

VESTIARIO

CondicOes estruturais
" Separado por sexo
® | ocal para troca e guarda de roupa
" Hamper
CondicOes de seguranca e higienizagao
= | avatorio
= Dispensador com sabdo liquido
® | ixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal

= Suporte com papel toalha
AREA SUJA/EXPURGO
CondicOes estruturais

= | ocal exclusivo para recebimento de material
® Bancada com pia para lavagem de material

" Pija de despejo para descarte de material organico
CondicOes de lavagem e anti-sepsia das maos

. Lavatdrio

. Torneira acionada sem o comando das maos

. Dispensador com sabdo liquido

u Suporte com papel toalha

u Lixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal

Condic¢0es para o preparo de luvas

= Area exclusiva para lavagem e preparo de luvas
® Bancada com pia

® Processamento manual

® Processamento automatizado

AREA DE PREPARO

Condig0es para preparo de materiais

= Area exclusiva para preparo

- Bancada de material de facil limpeza e desinfec¢do
. Armarios | |




L] Prateleira

Condic6es de lavagem e anti-sepsia das maos

= | avatorio

= Dispensador com sabdo liquido

® Suporte com papel toalha

® | ixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal

Area de esterilizagdo

= Autoclave de porta dupla

= Autoclave de porta Unica

AREA PARA ARMAZENAGEM E DISTRIBUICAO DE MATERIAL ESTERIL

1IZADO

= Armarios

® Prateleiras

® | ocal exclusivo para saida de material, acessivel a todas as
unidades

" Mapa de controle de temperatura do ambiente

DEPOSITO DE MATERIAL DE LIMPEZA (DML)

® Tanque

® Bancada de material de facil limpeza e desinfeccao

N

® | ocal para guarda de materiais, de facil limpeza e desinfeccéo

CondicOes de lavagem e anti-sepsia das maos

. Lavatorio

. Dispensador com sabdo liquido

. Suporte com papel toalha

. Lixeira com saco plastico e tampa de acionamento por pedal

CONDICOES DE CONSERVACAO DO AMBIENTE E SEGURANCA

. Teto integro/ facil limpeza e desinfeccdo

|- Paredes integras/ facil limpeza e desinfec¢do

|- Piso integro/impermeavel/de facil limpeza e desinfecgdo

[m Porta de acesso com no minimo 110 cm

|- Ralo sifonado com tampa escamotedvel,de acordo com a RDC n°50/02

. Climatizacdo e/ou ventilagdo Artificial (ar condicionado ) ou Natural

(janelas com aberturas teladas)

. CondicOes de seguranca contra incéndio, conforme RDC n°50/02

. Tomadas 110v e 220v aterradas e identificadas | |

Il - RECURSOS HUMANOS

. Responsabilidade da area por enfermeiro

Auxiliar/técnico de enfermagem com capacitacdo
especifica sob supervisdo do enfermeiro.

Escala de pessoal de enfermagem em local visivel

Registro de treinamento em conjunto com a CClI

Il - CONDICOES ORGANIZACIONAIS

Manual de normas e rotinas técnicas

Involucros integros e com rétulo padronizado com identificagdo do material,
namero de lote, data de esterilizacdo, data de validade e assinatura do
funcionario.

Monitorizag&o visual através de indicador quimico.




Monitorizacdo visual através de fitatermosensivel.

Controle bioldgico realizado semanalmente e ao término de cada manutengéo da
autoclave

Registro dos controles da pressdo interna e externa das cdmaras, da presséo
negativa e da temperatura a cada ciclo de esterilizacio

= Forma de lavagem e desinfec¢do do material

- Manual

- Automatizada

. Utilizac&o de solucdo quimica para esterilizagdo?
Qual ?

. Registro de manutencao preventiva e periddica dos equipamentos.

L] Armazenamento de material esterilizado
em local exclusivo

. Registro de controle de temperatura na area de guarda de material

u Fluxo sequencial de procedimentos observando barreira

- Fisica

- Técnica

Equipamentos de prote¢do individual (EPI) em quantidade suficiente para a demanda do servico

Oculos

Mascara ou protetor facial

Luvas de procedimentos

Avental impermeével para area suja

Avental para area limpa

Botas de borracha
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