UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SANTA CATARINA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO GESTAO DO CUIDADO EM
ENFERMAGEM — MESTRADO PROFISSIONAL

ANDERSON ABREU DE CARVALHO

CONSTRUCAO E VALIDACAO DE FLUXOGRAMAS PARA A PRATICA DE
REPROCESSAMENTO DE MATERIAIS HOSPITALARES EM UMA
CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

Florianopolis

2020



ANDERSON ABREU DE CARVALHO

CONSTRUCAO E VALIDACAO DE FLUXOGRAMAS PARA A PRATICA DE
REPROCESSAMENTO DE MATERIAIS HOSPITALARES EM UMA
CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

Dissertacdo submetida ao Programa de Pé6s-Graduagao
Gestdo do Cuidado em Enfermagem-Modalidade
Profissional da Universidade Federal de Santa Catarina
para a obtengdo do Grau de Mestre Profissional em
Gestao do Cuidado em Enfermagem.

Area de concentracdo: Gestdo do Cuidado em Saude e
Enfermagem

Linha de Atuagdo: O cuidado e o processo de viver, ser
saudavel, adoecer e morrer.

Area Tematica: Propostas de intervengao e inovagao no
cuidado em Saude e Enfermagem

Orientador: Prof.? Dr.? Juliana Balbinot Reis Girondi

Florianépolis

2020



Ficha de identificagdo da obra elaborada pelo autor,
através do Programa de Geragao Automatica da Biblioteca Universitaria da UFSC.

Carvalhe, Anderson

EDNSTRUC?&D E VEL:DECE'D DE FLUXOGRAMAS FARA A FRATICA DE
REFROCESSAMENTO DE MATERIAIS HOSPITALARES EM UMA CENTRAL
DE MATERIAL E ESTERILIZACAO / Anderson Carvalho ;
orientador, Juliana Balbinot Reis Girond, 2021.

181 p.

Dissertacdo [(mestrado profissional) - Universidade
Federal de Santa Catarina, Centro de Ciéncias da Saunde,
Programa de Pos—Graduacdo em Gestdo do Cuidado em
Enfermagem, Floriandpolis, 2021.

Inclui referéncias.

1. Gestio do Cuidado em Enfermagem. 2. Esterilizacioc .
3. Beprocessamento de materiais. 4. Central de materiais e
esterilizacde. 5. Fluxogramas. I. Balbinot Reis Girond,
Juliana. II. Universidade Federal de Santa Catarina.
Programa de Pos-Graduacdc em Gestdo do Cuidado em
Enfermagem. III. Titulo.




Anderson Abreu de Carvalho

Titulo: Construcao e valida¢ao de fluxogramas para a pratica de reprocessameto de
materiais hospitalares em uma central de material e esterilizacdo

O presente trabalho em nivel de Mestrado foi avaliado e aprovado por banca
examinadora composta pelos seguintes membros:

Prof.(a) Luciara Fabiane Sebold, Dr.(a)

Universidade Federal de Santa Catarina

Prof.(a) Roberta Waterkemper, Dr.(a)

Universidade Federal de Ciéncias da Satude de Porto Alegre

Certificamos que esta ¢ a versao original e final do trabalho de conclusido que foi
julgado adequado para obtencao do titulo de Mestre em Gestao do Cuidado em
Enfermagem

Documento assinado digitalmente

Jane Cristina Anders
Data: 01/02/2021 10:36:30-0300
CPF: 144.520.058-96

Documento assinado digitalmente

Juliana Balbinot Reis Girondi
Data: 31/01/2021 22:33:11-0300
CPF: 016.350.289-73

Prof.(a) Juliana Balbinot Reis Girondi, Dr.(a)

Orientador (a)

Florianopolis, 2021.



AGRADECIMENTOS
Agradecgo:

Primeiramente minha familia, em especial, minhas Tias Neusa, Jacira e Juracy
(maes do coragdo), que me educaram e contribuiram para minha formag¢ao de Ser
Humano.

Aos geradores da minha existéncia, meus pais, Arlete e Francisco. E minha irma
Natdlia.

A minha Orientadora Professora Doutora Juliana Balbinot Reis Girondi, pelo seu
conhecimento repassado, pela rapidez e qualidade das devolutivas, sempre de prontidao a
atender. Por de dar autonomia e empoderamento a constru¢ao da dissertagdo. Obrigado
pela compreensao e pelas horas de auxilio em mim investido.

A minha Chefia imediata do CME onde trabalho Enfermeira Alexandra Mary
Maciel Mignoni, por dar a primeira oportunidade, apoiar me apoiar sempre e auxiliar no
meu desenvolvimento como enfermeiro e lideranga nesse importante setor.

A Diretora de Enfermagem Soraia Beatrice Tramontin, por auxiliar na escolha do
tema dessa dissertagdo, sempre fornecendo artigos, documentos, ferramentas e
experiéncia de trabalho. Obrigado pelo apoio e crédito.

Aos trabalhadores da CME ITHC por fazerem parte da pesquisa e auxiliarem para
que parte dela de concretizasse. Obrigado pela troca enriquecedora de conhecimentos.

Pelos membros do GESPI, minha segunda familia, onde nos apoiamos e
trocamos conhecimentos, mesmo a distancia.

Aos amigos de sala, a gratidao por convivermos juntos esses dois anos.

E aos membros da banca que com suas experiéncias auxiliaram, desde a

qualifica¢do, auxiliaram para construcao dessa dissertacdo e factibilidade da mesma.



CARVALHO, Anderson Abreu de. Construcio e validacao de fluxogramas para a
pratica de Reprocessamento de materiais hospitalares em uma Central de Material
e Esterilizacdo. 2020. 181 p. Dissertacao (Mestrado Profissional) — Programa de
Pos-Graduacio em Gestao do Cuidado em Enfermagem da Universidade Federal
de Santa Catarina, Florianopolis, 2020.

Orientadora: Prof®. Dra. Juliana Balbinot Reis Girondi.
Linha de Pesquisa: O cuidado e o processo de viver, ser saudavel e adoecer.

RESUMO

Objetivo: construir e validar fluxogramas para os processos de esterilizagdo de
materiais hospitalares em uma Central de Materiais de Esterilizagao. Método: estudo
Metodologico de validagdo, realizado entre maio a setembro de 2020. Os processos de
construcdo dos 17 fluxogramas foram baseados em revisdo narrativa e integrativa, e
construidos através da ferramenta Bizagi Modeler Process. Para validagdo interna, a
pesquisa foi realizada com 23 técnicos de enfermagem trabalhadores ha seis meses de
uma Central de Material e Esterilizagdo em um hospital privado, na regido sul do
Brasil.Para coleta de dados utilizou-se instrumento contendo dados de identificagao,
instrugdes, conceitos de avaliacdo (estrutura e apresentacdo, clareza e compreensao,
contetdo, eficiéncia e consisténcia, objetividade e relevancia), legenda dos simbolos e a
escala Likert de avaliagdo dos fluxogramas. Para validacdo externa participaram 21
enfermeiros experts em Central de Material e Esterilizacdo do estado de Santa
Catarina.Para coleta de dados utilizou-se instrumento com escala Likert de avaliagao
dos fluxogramas em ferramenta Google forms. Os dados foram analisados através do
indice de Validade de Conteudo, adotando como critério o indice superior a 90% de
concordancia e o coeficiente Kappa com indice superior a 0,75. Resultados: da
validagdo interna participaram 18 mulheres (78,2%) e cinco homens (21,8%),
majoritariamente com idades entre 31 a 40 anos. A média do indice de validade dos
fluxogramas foi de 98. No que tange as sugestdes foi evidenciado: Importancia de
elaboracdo dos fluxos para a pratica diaria de trabalho; Factibilidade para pratica;
Educagao continuada. Na validagdao externa participaram 21 enfermeiros. 18 mulheres
(85,7%) e trés homens (14,3%), com média de idade de 42 anos. A média do indice de
validade foi de 95 e o coeficiente Kappa de 0,95. Como produto obtiveram-se 17
fluxogramas intitulados: Fluxograma 1: Macroprocesso de esterilizagao; Fluxograma 2:
Macroprocesso de limpeza dos artigos; Fluxograma 3: Processo de Limpeza manual e
automatizada dos produtos para saude; Fluxograma 4: Teste quimico da limpeza
automatizada (All clean test); Fluxograma 5: Teste quimico da limpeza automatizada
(teste dos canulados); Fluxograma 6: Teste de limpeza- Teste ATP; Fluxograma 7:
Visualizagdo e preparo dos materiais; Fluxograma 8: Preparo e desinfeccdo dos
respiratorios; Fluxograma 9: Processo de preparo dos artigos criticos para encaminhar
para esterilizagdo; Fluxograma 10: Processo de esterilizagdo da autoclave de Perdxido
de Hidrogénio; Fluxograma 11: Processo de esterilizagdo da autoclave a vapor;
Fluxograma 12: Teste fisico da esterilizagdo; Fluxograma 13: Teste bioldgico;
Fluxograma 14: Teste quimico classe I; Fluxograma 15: Teste quimico classe II;



Fluxograma 16: Teste quimico classe IV e V e Fluxograma 17: Fluxo de
armazenamento dos materiais. Conclusio: atendeu aos objetivos de construir e validar
com os trabalhadores e enfermeiros experts fluxogramas das etapas do reprocessamento
de materiais. As avaliagdes de fluxogramas podem auxiliar na pratica diaria dos
trabalhadores e dos servigos, pois traz aprendizado, padroniza a mesma, auxilia na
visualizag¢do dos processos e na evitabilidade de possiveis falhas.

Palavras chaves: Esterilizacdo. Reprocessamento de materiais. Central de materiais e
esterilizagdo. Seguranga do paciente.



ABSTRACT

Objective: to build and validate flowcharts for the sterilization processes of hospital
materials in a Sterilization Materials Center. Method: Methodological validation study,
carried out between May and September 2020. The construction processes of the 17
flowcharts were based on narrative and integrative review, and built using the Bizagi
Modeler Process tool. For internal validation, the research was carried out with 23
nursing technicians who worked for six months. From a Material and Sterilization
Center in a private hospital, in the south of Brazil. For data collection, an instrument
containing identification data, instructions was used , evaluation concepts (structure and
presentation, clarity and understanding, content, efficiency and consistency, objectivity
and relevance), legend of symbols and the Likert scale for evaluation of flowcharts. For
external validation, 21 nurses specialized in Central of Material and Sterilization of the
state of Santa Catarina participated. For data collection, an instrument with a Likert
scale was used to evaluate flowcharts using a Google forms tool. The data were
analyzed using the Content Validity Index, adopting as a criterion the index greater than
90% of agreement and the Kappa coefficient with an index greater than 0.75. Results:
18 women (78.2%) and five men (21.8%) participated in the internal validation, mostly
aged between 31 and 40 years. The average flowchart validity index was 98. Regarding
the suggestions, it was evidenced: Importance of elaborating the flows for daily work
practice; Feasibility for practice; Continuing education. 21 nurses participated in the
external validation. 18 women (85.7%) and three men (14.3%), with a mean age of 42
years. The average validity index was 95 and the Kappa coefficient was 0.95. As a
product, 17 flowcharts were obtained entitled: Flowchart 1: Macro-sterilization process;
Flowchart 2: Macro cleaning process of articles; Flowchart 3: Manual and automated
cleaning process for health products; Flowchart 4: Chemical test of automated cleaning
(All clean test); Flowchart 5: Chemical test of automated cleaning (cannula test);
Flowchart 6: Cleaning test - ATP test; Flowchart 7: Visualization and preparation of
materials; Flowchart 8: Preparation and disinfection of respiratory tract; Flowchart 9:
Process for preparing critical articles to be sent for sterilization; Flowchart 10:
Sterilization process of the Hydrogen Peroxide autoclave; Flowchart 11: Steam
autoclave sterilization process; Flowchart 12: Physical test of sterilization; Flowchart
13: Biological test; Flowchart 14: Class I chemical test; Flowchart 15: Class II chemical
test; Flowchart 16: Class IV and V chemical test and Flowchart 17: Flow of storage of
materials. Conclusion: evaluations of flowcharts can assist in the daily practice of
workers and services, as it brings learning, standardizes it, helps in visualizing processes
and preventing possible failures. The flowcharts were validated by workers and nurses
who are experts in sterilization.

Keywords: Sterilization. Reprocessing of materials. Central of materials and
sterilization. Patient safety
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1 INTRODUCAO

As organizagdes de saude vém se modernizando e se sofisticando a fim de
promover uma assisténcia segura a medida que aumentam as inovagdes tecnologicas.
Para isso, faz-se necessario um gerenciamento de processos com o objetivo de melhorar
o desempenho das organizacdes e o alinhar as atividades operacionais (DORNELLES;
GASPARETTO, 2015). Cabe ressaltar também, que nesse contexto de modernizacao,
cada vez mais os dispositivos para assisténcia a satide vao se tornando mais complexos
ao passar do tempo, considerando os seus designes e fungoes.

Por conta do processo de busca pela qualidade dos servicos em saude, dos
processos ¢ pela sofisticacdo de instrumentais cirurgicos, o servigo de esterilizacao se
configura como uma 4area extrema importancia, para atender as necessidades de
modernizagdo tecnoldgica na area da saide e ao controle das infecgdes que cresceram
concomitantemente, garantindo assim, a seguranca do paciente.

A esteriliza¢ao de equipamentos e instrumentais para a saude desempenham um
papel muito importante na prevengao das infecgdes hospitalares. Deve-se considerar que
a taxa de infecc¢do hospitalar no Brasil ¢ de 14% (BRASIL, 2019). A esterilizacdo nio
efetiva de instrumentais cirurgicos e produtos reutilizaveis, ainda causam infec¢gdes em
varias situagdes. Além disso, em varios contextos de poucos recursos, a reutilizagdo
inadequada de produtos para saude de uso Unico € pratica comum e os procedimentos
para limpeza e descontaminacdo desses dispositivos sdo inadequados e nao
padronizados (IAHCSMM, 2013).

Os processos de limpeza, desinfec¢do e esterilizagao sao complexos, exigindo
uma infraestrutura adequada e equipamentos mais especificos que envolvem varios
procedimentos que precisam ser adequados e padronizados, desde a coleta do material
na unidade de consumo, recebimento no setor de esterilizacdo, passando pela limpeza,
desinfecc¢ao, esterilizacdo, armazenamento e por fim, a distribuicao desses materiais. Os
procedimentos de controle de qualidade sdo de extrema importancia para avaliar o
correto funcionamento dos equipamentos e de todo o reprocessamento de materiais para
saude. Por isso a importancia da Central de Materiais e Esterilizacdo (CME) através da
otimizacao do reprocessamento de materiais hospitalares, estarem consondncia com as

normas internacionais e nacionais, sempre baseado nas melhores evidéncias cientificas

(SOBECC, 2017).



A CME ¢ o local da instituicdo hospitalar onde ¢ realizado o processamento dos
produtos para saude. Trata-se de um processo complexo e de extrema importancia,
desenvolvido por meio de uma sequéncia de etapas de atividades (recepcdo, limpeza,
desinfeccdo, preparo, embalagem, esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo) que
requer tanta capacidade operacional quanto tecnoldgica para atribuir qualidade aos
servicos prestados e garantir a seguranga do paciente (SOBECC et. al. 2017).

Os servicos de esterilizacdo sdo processos essenciais e altamente controlados por
boas praticas de reprocessamento. A CME ¢ onde esse servigo motivado pela demanda,
fornecido por uma equipe profissional qualificada e treinada e todas suas fungdes sao
regidas por processos validados praticas reconhecidas baseadas em padrdes nacionais e
internacionais (OMS, 2016).

Cada passo do ciclo ¢ crucial para o uso adequado e seguro de um produto estéril
durante uma intervengdo cirtrgica. Um erro em qualquer um dos estagios do ciclo de
esterilizacdo pode levar a enormes custos, grave sofrimento, infec¢des e ameagas as
vidas de pacientes e da equipe profissional (OMS, 2016).

Através da RDC 15, que institui sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para satde, ¢ essencial ter um sistema de gestdo de
qualidade em funcionamento que fornega uma estrutura para documentacao e controle
(BRASIL, 2012). A validacdo de cada etapa do reprocessamento de materiais
hospitalares ¢ crucial para a garantia da qualidade. Os registros sobre as etapas de
esterilizacao geralmente devem ser guardados por até cinco anos. Conforme Paurose et.
al. (2014), para um bom funcionamento do setor precisa-se de documentagao necessaria
conforme a legislacdo vigente; satide e seguranca do trabalho; educagdo e treinamento
da equipe; gestdo de risco; conhecimento dos padrdes internacionais de esterilizagdo e
auditoria.

Validagdo, otimizagdo e qualificagdo (qualificacdo de instalacdo, operagdao e
desempenho) desses processos ¢ de extrema importancia e devem ser controlados e
avaliados. A validac¢ao geralmente se aplica aos equipamentos ou procedimentos usados
para o reprocessamento de produtos para satde e a cada passo se exigird 1sso.As
atividades realizadas devem garantir a seguranca para os usuarios dos servigos de saude,
bem como aos servigos e trabalhadores envolvidos (PAUROSI, 2014).

A descricdo de diretrizes que balizem as atividades desenvolvidas no CME
proporciona aos trabalhadores, o aprimoramento técnico e cientifico acerca das areas

que compoem o controle de infecgdo e processo de esterilizacdo. A Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) recomenda que cada etapa do processamento de
materiais siga Procedimentos Operacionais Padrao (POP), elaborados a partir de um
referencial tedrico atualizado e normatizagdo pertinente (BRASIL, 2012).

Umas das formas de sistematizar processos de maneira cientifica, baseado em
evidéncias cientifica, ajudando no trabalho do enfermeiro, ¢ através da construcdo de
normativas, protocolos, manuais, fluxogramas, pois evitam equivocos, €rros € os
eventos adversos. A utilizacdo desses procedimentos padroniza a pratica através
sistematiza¢cdo da mesma (PORTO, 2014).

Diante do contexto supracitado, o objetivo da esterilizacdo ¢ diminuir ao
maximo o numero de microrganismos para evitar o risco de infecgdo, garantindo
procedimentos assistenciais e cirurgias seguras, visando sempre a seguranca do paciente
como eixo norteador dos processos. Frente a essa realidade, o Ministério da Saude (MS)
por meio da Portaria GM/MS n° 529 de 2013, institutu o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP), com o objetivo de ajudar na qualificacao do cuidado em
todos os ambientes de saiude do territorio nacional. A seguranca do paciente ¢
componente essencial na qualidade do cuidado e tem adquirido, em todo o mundo,
importancia cada vez maior para os pacientes e¢ suas familias, para os gestores e
profissionais de satide, no sentido de oferecer uma assisténcia segura. Os incidentes
associados ao cuidado de saude e, em particular, aos eventos adversos, com o risco de
infec¢do hospitalar representam uma elevada morbidade e mortalidade em todos os
sistemas de satde. Esta problematica levou a OMS e diversos organismos internacionais
a langarem campanhas, desafios estratégias voltadas a redugao de riscos e de danos no
cuidado a saude. Vale ressaltar que das seis metas da OMS e do MS, a seguranca do
paciente cirurgico, assim como a cirurgia segura, ganha destaque (BRASIL, 2013).
Espera-se como resultado da implementacdo de boas praticas recomendadas no
processamento de produtos para saude que o paciente esteja livre de sinais e sintomas de
infeccao.

Diante disso, o enfermeiro tem um papel importante no controle e
gerenciamento de toda a etapa de reprocessamento de materiais hospitalares e das
medidas necessarias a previsdo e a provisao dos recursos de forma sistematizada e
segura (GIL, CAMELO, LAUS; 2013).

A CME configura-se como uma unidade que tem um processo de trabalho
complexo e uma area de atuacdo especifica para o enfermeiro que, utilizando uma série

de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos para a coordenagdo do trabalho, busca um
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entrosamento com as unidades consumidoras e com as unidades de apoio da instituicao
hospitalar, caracterizando uma relagao de interdependéncia.

Nela o Enfermeiro atende a diferentes dimensdes do trabalho tais como: como
planejar, gerenciar, supervisionar, cuidar e educar, precisando desenvolver habilidades
profissionais para atender a demanda de trabalho que hé na unidade, sempre alicercado
nas boas praticas e nas Teorias (COFEN, 2012).

Em relagdo ao exposto, a complexidade dos procedimentos em satde,
principalmente dos materiais cirurgicos, concomitantemente ao aumento dos indices de
infec¢do, torna-se imperativo a garantia da esterilizagdao efetiva desses instrumentais,
sendo a CME um setor de extrema importancia para o controle de infecg¢ao relacionado
aos procedimentos em saude, visando a seguranca do paciente. Porém precisa-se de um
controle otimizado de validagdo do processo de esterilizagdo, sendo que hoje, na
maioria das CME’s do pais esse processo nao esta padronizado nas agdes de trabalho.
Necessitando assim, de um mapeamento dos fluxos e processos das etapas de
esterilizacdo, descrevendo e desenhando as rotinas didrias, possibilitando uma visdao
clara e objetiva sobre o curso dos fluxos no momento da producdo da assisténcia a
saude e contribuindo de forma positiva com o processo administrativo organizacional,

realizando isso em através de fluxogramas das etapas de processamento de materiais.

Pergunta de pesquisa

Quais as etapas de reprocessamento de produtos hospitalares devem compor

fluxogramas realizados na Central de Materiais e Esterilizagdo na opinido de experts?

1.1 JUSTIFICATIVA

Com o aumento do quantitativo de casos de infec¢do hospitalar, houve a
preocupacao das instituicoes em saude, tanto no Brasil quando no mundo, de resolver
esse problema de forma eficaz e em larga escala.

A taxa de Infeccdo Hospitalar (IH), em um hospital universitdrio na Paraiba,
variou de 3,7% a 89% com uma taxa média de 6,3%. Os quatro principais

microrganismos identificados foram: Klebsiella pneumoniae (23,3%), Pseudomonas
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aeruginosa (16%), Escherichia coli (13%) e Acinetobacter baumannii (8,9%). Muitas
dessas infec¢des poderiam ter sido evitadas com medidas simples de vigilancia em
saude (PAZ, FORTE, SILVA, 2015).

A limpeza e a esterilizacdo de produtos para saude desempenham um papel
muito importante na prevencao das infeccdes em instituigdes em saude. Elas otimizam
os processos, qualificando a assisténcia a saude, visando a seguranga de paciente.

O CME consiste no servico responsavel pelo processamento de produtos para
saude a serem utilizados nos procedimentos em satde. Porém, os problemas
relacionados a estrutura fisica e do processo de organizagao dos servigos destinados ao
reprocessamento de produtos, bem como a caréncia de educacdo permanente dos
trabalhadores sdo ainda bem presentes, sendo de extrema importincia a criagdo de
programas de educacdo permanente para a equipe ¢ a elaboracdo de cartilhas, POP’s,
protocolos, fluxogramas de processos entre outros equipamentos para normatizar e
otimizar o processo de esterilizagao (PAULA et. al. 2017).

O local do estudo em questdo, consiste em uma Central de Material e
Esterilizacdo de um hospital filantropico de Santa Catarina, que busca sempre pela
qualidade dos processos e pelas boas praticas em satde. Consiste em um hospital de
vocagao cirurgica, que por ter 231 anos de prestacdo de servigo de relevancia a
populacdo catarinense, estd sempre se modernizando a acompanhando as novas
evidéncias cientificas. O hospital esta buscando pela acreditacdo e também melhorar os
Seus processos e praticas assistenciais.

A CME ¢ classificada como classe dois, segundo a RDC 15 de 2012. Na
instituicao ha o Comité de Processamento de Produtos para Satide (CPPS), responsavel
por descrever as etapas de reprocessamento de materiais ¢ do gerenciamento dos
residuos, pois realiza em média 600 cirurgias més. H4 26 profissionais trabalhando
nesse setor, sendo dois enfermeiros, 23 técnicos de enfermagem e uma auxiliar
administrativa.

Atualmente na instituicdo ndo ha desenho de fluxos e processos, protocolo de
reprocessamento de produtos para satude validados, fazendo com que algumas praticas
do processo de esterilizacdo desses produtos sejam realizadas de forma ndo
sistematizada. Tais praticas incluem: o processo de limpeza, que geram dividas nos
profissionais de enfermagem assim como as etapas de limpeza manual e automatizada
dos materiais onde inexistem testes de para a validacdo dessas etapas. Ainda, entre os

trabalhadores ha dividas relacionadas a desinfec¢ao dos materiais respiratorios.
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No servico ha também a dificuldade de se realizar o rastreio dos materiais
esterilizados. Foi constatado que os integradores quimicos de classe quatro e cinco
padronizados na institui¢do e colocados em todas as caixas, bandejas de instrumentais e
roupas ndo sao alocados no prontuario do paciente, dificultando o rastreio dos materiais
de forma eficaz. Na unidade em questdo ainda ndo ha a informatizacao de todos estes
processos.

No hospital onde atuo, atende-se em média de 600 a 1700 pacientes por més. No
ano de 2019, teve um indice de infec¢do hospitalar de 1,9% (IHC, 2020), abaixo da taxa
de infec¢ao hospitalar no Brasil em 2019, que ¢ de 14% (BRASIL, 2019). Desde 2018,
o hospital participa do “Projeto Colaborativo Saude em Nossas Maos — Melhorando a
Seguranga do paciente em Larga escala no Brasil”. O projeto faz parte do Programa de
Apoio ao Desenvolvimento Institucional do SUS (PROADISUS) do Ministério da
Saude (BRASIL, 2018). O objetivo ¢ reduzir em 50% as infeccdes hospitalares,
utilizando modelos de ciclos de melhoria ¢ PDSA para a mudanca sustentavel. O IHC,
foi um dos hospitais publicos do pais selecionados pelo Ministério da Saitde para
participar do projeto. Tendo como unidade piloto a Unidade de terapia intensiva
cardiologica (UNICOR).

O projeto tem como objetivo, reduzir em 50% a densidade de incidéncia de
Infec¢do da Corrente Sanguinea, relacionada ao cateter venoso central; diminuir em
50% a densidade de incidéncia Infecgdo do trato Urinario, relacionada a sonda vesical
de demora e reduzir em 50% a densidade de incidéncia de Pneumonia relacionada a
ventilacdo mecanica (BRASIL, 2018).

Em 20 meses desde o inicio do projeto, o IHC ja atingiu redugdo de 43,25% na
densidade de incidéncia de infec¢do da corrente sanguinea relacionada ao cateter venoso
central e 100% da densidade de incidéncia de infec¢do do trato urinario relacionado a
sonda vesical de demora, completando nove meses sem infec¢ao (IHC, 2020).

Ter uma CME adequadamente estruturada e dentro pardmetros de qualidade em
consonancia as legislagcdes vigentes no pais, traz a instituicao: reducdo de gastos com
infecgdes hospitalares, menos reparos em instrumentais cirargicos, diminuicao de
processos legais com pacientes € em questdes laborais em relacao aos riscos quimicos,
fisicos, bioldgico e ergondmicos que o trabalho em CME pode vir acarretar.

Diante desse contexto instigo-me em realizar essa pesquisa, pois sou Enfermeiro
assistencial do referido setor, onde realizei um diagndstico inicial do processo de

esterilizacdo ao assumir este cargo ha cerca de dois anos. Percebo ainda, a importancia
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da validacao desse processo também como norteador para o processo de trabalho do
setor. Atrelado a estas consideragdes, ha que se pontuar as demandas solicitadas pela
chefia local e de Enfermagem para qualificar e padronizar os processos assistenciais e

organizacionais.
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2 OBJETIVO GERAL

Construir e validar fluxogramas para os processos de esterilizagdo de materiais

hospitalares em uma Central de Materiais de Esterilizagao.
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3 REVISAO DE LITERATURA

Esta revisdo de literatura deu-se nos moldes de uma revisdo narrativa. Segundo
POLIT et. al. (2011), os estudos de revisdo, assim como outras categorias de trabalhos
cientificos, sdo uma forma de se fazer pesquisa em que se utilizam fontes de
informacdes bibliograficas ou eletronicas para obtencdo de resultados de pesquisas de
outros autores, com o objetivo de fundamentar teoricamente um determinado objeto.

Para a construgdo deste capitulo realizou-se busca em livros, dissertagdes, teses,
legislagdes, politicas publicas. E artigos pertinentes ao tema. Os artigos foram buscados
nas bases de dados PUBMED, SCIELO, LILACS/BDENF ¢ CNAHL, com periodo de
busca delimitado de 2009 a 2019. Para tanto foram usados os descritores e palavras
chaves: “Esteriliza¢do; reprocessamento de materiais, processamento de materiais,
central de materiais e esterilizagdo, controle de qualidade, Embalagem de Equipamentos
de Provisdes; materiais hospitalares, instrumentos cirurgicos, seguranga do paciente,
protocolos, boas praticas, Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Satde. A revisao
foi feita nos meses de margo a maio de 2019, a qual foi ampliada posteriormente com
realizagdo de revisdo integrativa, conforme apresentado no capitulo resultados, em
formato de manuscrito.

Doravante a revisdo resultou na sintese dos seguintes temas: a) Central de
materiais e esterilizagdo: estrutura, organiza¢do € processos operacionais, sendo
discutida com 10 artigos e legislagdes da ANVISA como as RDC’s: 156/2006, 2606 ¢
2605 de 2006 e a 15 de 2012; b) Etapas do processamento e validacao de esterilizagao e
o papel do enfermeiro, onde 11 artigos traziam o processo de limpeza e a Resolugdo 01
de 2009 da ANVISA; trés artigos o processo de inspe¢do e acondicionamento; quatro
artigos o processo de esterilizagdo; trés artigos o processo de armazenamento e dois
artigos o papel do enfermeiro, além da Resolugdo do COFEN 424/2012; ¢) Seguranca
do Paciente, sendo discutida com trés artigos e os protocolos de seguranca do paciente
do Ministério da sade e da OMS. Além desses referenciais foi utilizada a sétima edi¢ao
do livro da SOBECC de 2017, Protocolo da OMS de Processamento de materiais de
2016 e o Guideline de boas praticas de esterilizagdo, francés de 2018, Recomendagdes

da AAMII e da AORN.
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3.1 CENTRAL DE MATERIAIS E ESTERILIZACAO: ESTRUTURA,
ORGANIZACAO E PROCESSOS OPERACIONAIS

A CME consiste em uma area estratégica para as agcdes em saude, e evoluiu com
o tempo através das diversas tecnologias vigentes em cada contexto historico. Traremos
nesse subcapitulo um breve dissertar sobre a histéria do desenvolvimento tecnologico
das CME’s, legislagdes vigentes e sobre a estrutura ambiental e seus recursos humanos.

As centrais de esterilizagdo surgiram juntamente com advento das cirurgias no
inicio do século XIX, as quais eram tidas como ultima alternativa de intervencao a
doenga, com o aparecimento de alguns sintomas, como a febre do pds-operatoério, por
causa das péssimas condigdes de ambiéncia, assepsia, recursos e conhecimentos
técnicos cientificos. Umas das causas para o aparecimento das infecgdes, apds o
procedimento cirargico, consiste no déficit de limpeza dos instrumentais cirtrgicos ou,
quando limpos, a limpeza era realizada de qualquer maneira, em locais precarios, sendo
guardado de forma ndo segura (FERNANDES, 2000; LACERDA, 2003).

Inicialmente, para Fernandes (2000) e Lacerda (2003), as CME’s eram anexadas
ao Centro Cirurgico e as areas de preparo dos materiais ficavam nas unidades de
internagdo. Com o avangar das técnicas cirurgicas, da conformidade e especificidade de
cada instrumental e da necessidade de quantitativo de pessoal, assim como sua
capacidade para o seu manuseio, o espago da CME foi centralizado concomitante a
centralizacdo das salas cirurgicas para otimizar, racionalizar e facilitar o trabalho aos
procedimentos cirurgicos.

Desde a antiguidade houve a preocupagdo com a desinfeccdo de materiais para
saude. Em 3.000 AC os egipcios conheciam alguns os antissépticos como alcatrdo,
resinas, aromadticos e certos produtos quimicos, como o Niter ¢ sal comum, que
causavam a necrose, usados habilmente na arte de embalsamar mumias. Na Idade
Meédia, por volta dos anos 900-1500, teve-se a idéia de que para combater as pestes que
devastavam a Europa, varias a¢des tinham que ser implementadas como a limpeza dos
ambientes, aeracdao, fumaga da queima de palha, vapores de vinagre, emanacdes de
antimdnio, enxofre e arsénio (PELCZAR, 1994).

Ainda segundo Pelczar (1994), ja na idade moderna, em 1680, o fisico francés
Denyi Papin elaborou o digestor (panela de pressdo), desenvolvendo um selo apertado
entre a panela e a tampa, de alta vedacdo, fornecendo um aumento de pressao de cerca

de 15psi acima da atmosfera normal, elevando o ponto de ebulicdo da dgua de 100°C a
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cerca de 121°C, assim o vapor ficava circulando entre os instrumentais. No entanto,
somente em 1862, o precursor da pasteurizagdo, o quimico e microbiologista francés
Louis Pasteur, publicou a forma como os microrganismos causam doengas.

Na Inglaterra, em 1865, o cirurgido Joseph Lister aplicou os conhecimentos de
Pasteur para eliminar os microrganismos vivos, demonstrando a existéncia de
microrganismos resistentes a fervura prolongada e percebeu também a necessidade de
elevar a temperatura acima de 100°C, procurando assim assegurar a esterilidade dos
artigos utilizados nos procedimentos cirurgicos (PORTER, 2001). Entre os anos de
1876 a 1880, Charles Chamberland foi responsavel em desenvolver a primeira maquina
de esterilizagdo a vapor, mais conhecida como autoclave, visando alcangar métodos
mais efetivos e eficazes de esterilizacdo, a temperaturas mais elevadas do que a de
ebuli¢do, sendo iguais ou superiores a 120°C (LESSA, 2008).

Em 1933 foram usadas as primeiras autoclaves com valvulas de pressdo e o
funcionamento podia ser controlado gracas a um termdmetro situado na saida da
descarga da camara. Em 1940, teve o advento da esterilizagdo por 6xido de etileno, que
comecou a ser empregado como agente de esterilizacdo na industria e hospitais, sendo
que era usado no combate de insetos no inicio do século XX e posteriormente, em torno
de 1929 foi reconhecido como agente antibacteriano (PELCZAR, 1994). Em 1989
langaram o sistema de esterilizacdo para instrumentais endoscopios, que funcionava
com baixas temperaturas pelo uso do acido peracético. E no mesmo ano foi introduzido
o sistema de esterilizacdo usando 0zo6nio, sendo que este era usado no inicio de 1900, na
Europa para tratamento de dgua potavel. Em 1993, foi utilizado nos EUA um sistema de
esterilizacdo de plasma, através do perdxido de hidrogénio (PELCZAR, 1994).

Atualmente a CME consiste em um setor que se articula com praticamente todas
as unidades do ambiente hospitalar, ja que fornecem produtos para saude as unidades
consumidoras, que compreendem nao s6 o Centro Cirargico, mas também as unidades
de internacdo, o ambulatorio, a emergéncia, entre outras (SILVA et. al. 2009).

Sendo uma unidade funcional para receber os produtos para saude contaminados
e fornecé-los livre de microrganismos, também ¢ destinada a prover todos os servigos
assistenciais e de diagndstico, garantindo a quantidade e qualidade necessaria para uma
assisténcia segura e preventiva de infec¢do hospitalar (BRASIL, 2012; SOBECC,
2017). E destinado ao reprocessamento de produtos para saude envolvidos nos

procedimentos criticos e semicriticos do paciente. Essa unidade funcional possui
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histéoria que vem acompanhando os procedimentos cirurgicos, a fim de zelar pela
prevencao das infecgdes (OURIQUES et. al. 2013).

Consiste no servigo responsavel pelo processamento de produtos para saude a
serem utilizados nos procedimentos em saude. Porém, os problemas relacionados a
estrutura fisica e do processo de organizacdo dos servigos destinados ao
reprocessamento de produtos, bem como a caréncia de educacdo permanente dos
trabalhadores sdo ainda bem presentes, sendo de extrema importdncia a criagdo de
programas de educacdo permanente para a equipe ¢ a elaboracdo de cartilhas, POP’s,
protocolos entre outros equipamentos para normatizar € otimizar o processo de
esterilizacao (PAULA et. al. 2017).

Tipple et. al. (2011) apontam que para compreender a contextualizagcdo do
processo de esterilizacdo e do controle de infeccdo basta atentar-se ao fato da utilizacao
dos produtos para satde sem a devida atengdo dos servigos prestados ao paciente. E
relevante que os produtos para saude tenham sido passados previamente por um
fluxograma unidirecional que se resume em limpeza, desinfeccdo, secagem, preparo,
esterilizacdo e armazenamento. Qualquer falha ocorrida durante o processamento
implica em possiveis complicacdes como, por exemplo, infec¢do trans ou pos-
operatoria.

Um dos fatores que contribuiram decisivamente para a implantacdo e
consolidagdo das CME’s nos hospitais foi a conscientizacdo das equipes de saude
quanto a necessidade de controle das infecgdes hospitalares, uma vez que essas
determinam um impacto direto na qualidade do servigo prestado e implicam, muitas
vezes, um aumento do periodo de internagdo e consequentemente, dos custos da
assisténcia hospitalar. A compreensdo sobre a influéncia dos procedimentos de limpeza,
desinfeccdo e esterilizagdo dos materiais na prevengdo e controle das infeccdes
hospitalares refor¢a a importancia e responsabilidade do CME no contexto das
instituicdes de saude, pois a existéncia de falhas nesses processos ¢ determinante para o
surgimento de complicagdes nos pacientes (COSTA, 2009).

Quando ha sobrevivéncia de microrganismos apos o processo de esterilizacao,
pode-se afirmar que foi por falhas humanas ou mecanicas na eficacia dos processos de
esterilizacdo. Para garantir a seguranca do reprocessamento dos produtos para saude
torna-se importante realizar medidas de controle de infec¢des, associadas aos cuidados

em satude (OURIQUES; MACHADO, 2013).
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Portanto, o0 monitoramento regular do processo € parte integrante dos fatores que
evitam que tais falhas venham a interferir na eficacia da esterilizacdo, as quais devem
abranger o controle fisico, quimico e bioldgico do processo de esterilizagdo. Para
garantir a seguranca do reprocessamento materiais para saide ¢ de suma importancia as
medidas de controle das infecgdes associadas aos cuidados em satde. Por meio da
esterilizacdo pode-se interromper a cadeia de transmissdo de microrganismos
(PADOVESE et. al., 2010; TIPPLE et. al. 2011). Os profissionais atuantes no CME sao
responsaveis pelo controle das infecgdes hospitalares, pois o processo de esterilizacao
reduz ou causa a morte microbiana nos artigos contaminados (SOUZA, 2016).

Ter ciéncia das normatizagdes sobre o processo de esterilizagdo de materiais
ajuda na garantia de legalidade e de boas praticas no reprocessamento de produtos para
saude, além de garantir um ambiente adequado. A seguir sera abordado sobre as
principais legislacdes na area de CME.

A RDC N° 156 de 2006 dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de
produtos para salde, tanto para os grupos de materiais com reprocessamento proibido
(colocando o rétulo do produto “proibido reprocessar”), como os passiveis de
reprocessamento, enquadrados pela ANVISA no ato do registro do material (BRASIL,
20006).

No ano de 2006, duas decisdes colegiadas foram publicadas pela ANVISA, que
foram a RDC 2605 a qual estabelece a lista de produtos para saude enquadrados como
de uso unico proibidos de ser reprocessados. Traz em anexo 66 produtos que sdo
proibidos de reprocessamento. E a RDC 2606, a qual dispde sobre as diretrizes para
elaboracdo, validagdo e implantagdo de protocolos de reprocessamento de produtos para
saude. As empresas reprocessadoras e os servicos de saide que realizam o
reprocessamento de produtos criticos e semicriticos devem elaborar, validar e implantar
os protocolos de reprocessamento atendendo ao estabelecido nestas diretrizes, visando a
seguranc¢a do paciente (BRASIL, 2006).

Ainda, a validacdo dos protocolos de reprocessamento tem como objetivo
garantir que o produto reprocessado tenha desempenho e seguranca compativel com a
sua finalidade (BRASIL, 2006). Os mesmos devem seguir dez passos: analise e pré-
selecdo dos produtos a serem reprocessados; elaboragdo de protocolo teste para cada
marca e tipo de produto selecionado; avaliagcdo dos resultados da aplicagdo do protocolo
teste; elaboracdo do protocolo de reprocessamento; capacitacdo da equipe para

implantagdo do protocolo; monitoramento da implantagio do protocolo de
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reprocessamento; monitoramento dos eventos adversos associados ao uso do produto
reprocessado; monitoramento do descarte do produto reprocessado e revisao do
protocolo de reprocessamento.

Os protocolos de reprocessamento devem ser elaborados a partir dos protocolos
teste validados e devem conter: a) descricao do produto especificando: nome, nimero
de registro ou cadastro na ANVISA, nome do fabricante, dimensdes, estrutura e
composi¢do; b) controle do protocolo com a data de redacdo, edigdo, publico alvo,
critério de recolhimento, c) nome e assinatura dos responsaveis pela validagdo do
protocolo teste e do responsavel técnico, d) sintese dos resultados da aplicacdo do
protocolo teste. A validagdo do protocolo deve ser documentada e assinada pelo
responsavel técnico do servico de satide ou da empresa reprocessadora (BRASIL,
2006).

A RDC 15 (2012), dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento
de produtos para satide e da outras providéncias. Divide as CME’s de classe 1 e 2. A
CME Classe I ¢ aquela que realiza o processamento de produtos para a satde ndo-
criticos, semicriticos e criticos de conformagdo ndo complexa, passiveis de
processamento. A CME classe 2, além reprocessar os produtos acima, reprocessa
materiais criticos de conformagao complexa.

O servigo de satde que realizar mais de quinhentas cirurgias por més, excluindo
partos, deve constituir um Comité de Processamento de Produtos para Saude (CPPS),
conforme preconiza o artigo oitavo da RDC 15 (2012). Este deve ser composto
minimamente, por um representante: da diretoria do servigo de satde; um responsavel
pelo CME; um pelo servigo de enfermagem; um da equipe médica e um da CCIH
(Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar). O Comité deve abordar temas
referentes a criticidade dos materiais a serem reprocessados e o tipo de esterilizagdo e
desinfec¢ao em que cada um deve passar. Aborda os recursos humanos, da seguranga do
trabalho, atribui¢des, dos equipamentos que compde a esterilizacdo e da infraestrutura
adequada. Dispde também sobre as etapas de reprocessamento de materiais e do
gerenciamento dos residuos. Além disso, define os produtos para saide a serem
processados no CME ou que devem ser encaminhados a servigos terceirizados
contratados; participa da especificacdo para a aquisicdo de produtos para saude,
equipamentos e insumos a serem utilizados no processamento de produtos para saude;
participa da especificagdo para a aquisicao de produtos para satide a serem processados

pelo CME; estabelece critérios de avaliacdo das empresas processadoras terceirizadas,
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para a contratagdo desses servigos e procede a sua avaliagdo sempre que julgar
necessario. Por fim, analisa e aprova os indicadores para o controle de qualidade do
processamento dos produtos propostos pelo responsavel pelo CME, mantém os registros
das reunides realizadas e decisdes tomadas (BRASIL, 2012).

Ter ambiéncia adequada para a realizagdo de um servico de saude de qualidade ¢
imperativo para a exceléncia do servico prestado, do trabalhador e do processo de
trabalho em si seja da forma mais eficaz possivel. Preconiza-se que a area de recepgao e
limpeza dos materiais e as demais areas tenham uma barreira fisica, impedindo o
contato do material limpo com o sujo (SOBECC, 2017).

Para a determinagdo de um fluxo unidirecional dos produtos € necessario que
haja barreiras fisicas entre as areas suja, limpa e restrita (SOBECC, 2013). Na auséncia
de barreiras fisicas pode ser adotada a barreira técnica visando a prevengdo de
contaminagao cruzada entre o ambiente sujo € o ambiente limpo (SOBRINHO, 2015).

A estrutura fisica compreende uma area destinada a recepgdo, limpeza e
desinfecc¢ao (desinfec¢do quimica deve ser em um ambiente separado conforme exige a
RDC 15 de 2012), outra destinada ao preparo do material e esterilizagdo e outra a
estocagem de material esterilizado, medindo um minimo 2,00x2,00 m e 3,00x2,50 m,
respectivamente. O acabamento das paredes, teto e chdo devem ser lavaveis e o sistema
de iluminacdo e de ventilagdo sdo importantes porque influenciam diretamente a efi-
ciéncia do trabalho e o controle de infec¢des cruzadas (BRASIL, 2012). Na figura 1 ¢
apresentado o fluxograma de funcionamento de uma CME e na figura 2 a forma de

estruturagdo da planta fisica de uma CME.
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Figura 1: Fluxograma de funcionamento da Central de Material de Esterilizacao.
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Figura 2: Mapa das areas fisicas da Central de Material e Esterilizagao.

rrrembk Erp
I:I':':;:;;"ll -

Fonte: BRASIL, 2003. Resolugao RDC n° 50.



24

Por conseguinte, a demanda por funcionérios habilitados e apropriadamente
capacitados para satisfazer as necessidades tecnoldgicas e processuais. O profissional
que est4 alocado na CME nio desempenha apenas uma atividade rotineira e repetitiva. E
notodrio que existe uma lacuna sobre a importancia do processo de trabalho nessa
unidade, que muitas vezes esta associado a cultura de lideranga institucional, a formacgao
dos proprios profissionais e a falta de educagdo continuada sobre o trabalho
desenvolvido (TAUBE, 2005; SOBECC, 2017).

Conforme Taube (2005), durante o desenvolvimento de suas atividades laborais,
os trabalhadores devem estar atentos aos riscos ocupacionais aos quais estdo expostos.
O biologico ¢ o mais comum, uma vez que os funcionarios entram em contato
continuamente com sangue e outros fluidos corpéreos ao receberem o produto
contaminado. Com a finalidade de proteger o funcionario dos riscos suscetiveis de
ameacar sua seguranca e saude, ¢ recomendado e obrigatdrio o uso dos equipamentos de
protecao individuais (EPI’s), que sdo todos os dispositivos de uso individual utilizados
pelo individuo no exercicio de sua fungao.

Os EPI’s, como roupa apropriada, gorro, oculos, mascara, luvas grossas de
borracha, avental impermeavel e sapatos fechados e emborrachados sdo ferramentas de
trabalho que visam proteger a saude do trabalhador e amenizar os riscos aos quais estao
expostos na area de limpeza. Na area de preparo preconiza-se o uso de touca, roupa
apropriada, propé, luvas de calor. Ja no arsenal deve-se usar touca, roupa apropriada,
luva de calor e propé. Portanto, cabem as empresas o fornecimento correto e a
realizagdo de testes e treinamentos quanto ao uso, bem como ouvir sugestdes e criticas.
Por outro lado, percebe-se certa resisténcia dos profissionais quanto ao uso dos EPI’s
(RIBEIRO; VIANNA, 2012).

Outro fator que interfere na qualidade dos servicos de esterilizacio ¢ a
quantidade de trabalhadores existentes, que ¢, frequentemente, insuficiente para a
demanda do setor. Isso pode ocorrer pela falha no dimensionamento dos profissionais
de enfermagem, afetando, assim, o funcionamento operacional na sua pratica diaria.
(ATHANAZIO; CORDEIRO, 2015).

Em algumas situagdes, a CME torna-se um espaco posposto, ao considerar que
sdo encaminhados para sua lotagdo os profissionais de enfermagem com alguns
problemas fisicos ou psicoldgicos, com idades avangadas, em pré-aposentadoria entre

outros aspectos (ATHANAZIO; CORDEIRO, 2015).
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Por ser um setor de diversas peculiaridades para manter a equipe em sincronia, o
desenvolvimento de programas continuos de treinamento e aperfeicoamento dos
trabalhadores pela educagdo permanente poderia ser Util para a prevengdo dessas
situacdes. Diante desses aspectos, associar a teoria a pratica proporcionard aos
funcionarios melhor assimilagdo e raciocinio critico sobre a necessidade € a importancia
dos pequenos cuidados com os materiais. As pessoas, quando motivadas, desenvolvem
o seu trabalho de maneira equilibrada e produtiva (SOUZA; CERIBELLI, 2004;
ASCARI et. al. 2016).

3.2 ETAPAS DO PROCESSO E VALIDACAO DA ESTERILIZACAO E O PAPEL
DO ENFERMEIRO

Nesse sub capitulo serd abordado a classificagdo dos materiais para saude; o
processo de esterilizagdo (limpeza, desinfeccdo, preparo, esterilizagdo, armazenamento
e rastreio) e sobre a validag@o da esterilidade.

As boas praticas no reprocessamento de artigos para a saude, além de agregar
qualidade ao cuidado do paciente, conferem seguranga para o usuario e aos profissionais
envolvidos, conforme regulamentado pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada da
ANVISA em 2012 (BRASIL, 2013).

Antes de prosseguir nas etapas de limpeza, desinfec¢do, preparo, esterilizagdo e
armazenagem dos materiais em satude, devemos ter clareza da classificacdo dos artigos,
a fim saber qual método de desinfec¢do e esterilizagdo seguir. Isso reduz o risco de
infec¢do, 0s custos com processos desnecessarios € aumenta a seguranga tanto para o
trabalhador quanto para o paciente.

De acordo com Spaulding e a RDC 15 (2012), os produtos passiveis de
reprocessamento podem ser classificados em critico, semicritico e ndo critico, conforme

o quadro a seguir:
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Quadro 1: Classificacao dos produtos para saude.

Classificaca Conceito
0
Critico Sao aqueles que penetram os tecidos estéreis como (6rgaos, musculos,

vasos sanguineos entre outros). Exemplos de materiais criticos:
materiais cirGrgicos para cirurgia aberta e video cirurgia, campos
operatorios entre outros. Todos esses materiais devem passar por

processo de esterilizagdo.

Semicritico Que entram em contato com a mucosa integra (gengiva, vias aéreas e
intestinos), que tem microbiota propria. S3o resistentes aos esporos.
Exemplos de artigos: endoscopios, tubo endotraqueal, materiais
respiratorios e entre outros. Devem passar por desinfeccdo de alto
nivel, exceto o respiratorio, que pode passar pela desinfec¢do de médio

nivel.

Nao Critico Sdo os que entram em contato com a pele integra ou nem entram em
contato com o paciente. S3o exemplos: termometros,

esfignomamdmetros, papagaio, bacia. E podem ser submetidos a

desinfeccao de baixo nivel ou apenas limpeza

Fonte: BRASIL, 2012; SOBECC, 2017.

Estes produtos para saude tornam importantes veiculos de infec¢do, uns dos
processos que podem quebrar esta cadeia, consiste no processo de esterilizagdo e
desinfec¢io dos produtos utilizados na assisténcia a saude. E importante que esses
produtos sejam processados em todas as etapas: limpeza, desinfeccdo, descontaminagao,
empacotamento, identificacdo, esterilizacdo e armazenamento. Se um produto para a
saude nao for rigorosamente limpo, os processos de desinfeccdo e de esterilizagao
ficardo inviabilizados. A matéria organica impede que o agente esterilizante ou
desinfetante entre em contato com o material (SOBECC, 2017).

Depois de receber os materiais das unidades consumidoras e fizermos a

classificacdo dos mesmos, damos inicio ao processo de esterilizagdo, que consiste nas
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etapas de limpeza, desinfeccdo, separagdo e armazenamento do material, esterilizagao,

armazenamento e rastreio, que iremos descrever a seguir.
3.2.1 Processo de limpeza

A primeira etapa do processo de esterilizacdo consiste na limpeza dos
instrumentais para saide. Ela consiste em uma etapa fundamental do reprocessamento
dos produtos. Se processa através da remoc¢do mecanica de sujidades organicas e
inorganicas, microrganismos, proteinas, biofilmes, endotoxinas, entres outras
substancias. E realizada com agdo da agua, detergentes ou produtos enzimaticos, de
forma manual ou automatizada. E nessa etapa que se avaliam a integridade e o
funcionamento dos produtos (PSALTIKIDS, RIBEIRO, 2011).

Uma grande preocupacao no processo de limpeza € com a formagao de biofilme
nos instrumentais. Este consiste na formacao de multicamadas de células bacterianas ou
fungos agrupados envoltas por um material extracelular amorfo, composto de
exopolissacarideos que tem como funcdo unir a células firmemente as superficies e
entre elas, formando uma matriz extracelular. Sua formagao pode iniciar em poucas
horas depois de seu uso. E sua forte adesdo aos instrumentais dificulta sua remocao.
Portanto ¢ importante, realizar uma pré-limpeza, com uso de desincrostantes, desde o
ponto de uso e quando chegar na area de expurgo da CME, realizar a fricgdo direta com
escovas manualmente e posteriormente a mecanicamente (SOBECC, 2017).

Quanto maior a dificuldade na etapa da limpeza, maior sera a dificuldade na da
esterilizacdo, considerando que a limpeza ¢ o nucleo central do reprocessamento de
materiais para saude. Assim, quando nao ¢ possivel garantir a seguranga no preparo, nao
se deve proceder a esterilizacdo do material. As davidas dos trabalhadores, a falta de
conhecimento, técnicas inadequadas na limpeza, materiais e instrumentais ineficientes
podem causar falhas no reprocessamento dos instrumentos (OURIQUES et. al. 2013).

Uma parte importante desse processo consiste na qualidade da dgua. Conforme a
RDC, n° 15, da ANVISA, a limpeza ¢ o enxague dos produtos para saude deve ser
realizado com agua que atenda aos padrdes de potabilidade, definidos em normatizagao
especifica, como a Portaria n® 2.914, de 12 de dezembro de 2011, que dispde sobre os
procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da 4gua para consumo humano e
seu padrao de potabilidade. Além disso, determinou que o enxague final de produtos

criticos utilizados em cirurgias de implantes ortopédicos, oftalmologicos, cirurgia
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cardiaca e neurologica deve ser realizada com agua purificada, com monitoramento e
registro, em periodicidade definida em protocolo, da qualidade da agua. Esse
monitoramento deve incluir a mensuragcdo da dureza da agua, pH, ions cloreto, cobre,
ferro, manganés e da carga microbiana nos pontos de enxague da area de limpeza;
porém, sem definicdo de padrdes microbioldgicos e fisico-quimicos de aceitabilidade

(BRASIL, 2011; BRASIL, 2012).

Figura 3: Medidas das caracteristicas da agua para limpeza de materiais para saude.
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Esses fatos apresentam importantes impactos na saude dos pacientes, uma vez
que a literatura traz vérios relatos de toxicidade relacionados a qualidade da dgua no
processamento de produtos para saude utilizados em procedimentos cirurgicos.

Um estudo experimental realizado em laboratorio analisou amostras 130 canulas
de hidrodissec¢ao, tendo como objetivo avaliar a citotoxicidade das canulas submetidas
a contamina¢do desafio (com solugdo contendo 20% sangue de carneiro desfibrinado e
80% de Cloreto de Sodio a 0,9%), limpeza baseada em POP validado e enxague final
em diferentes tipos de agua: de torneira, deionizada, destilada, tratada por osmose
reversa e ultrapurificada, de forma a demonstrar sua capacidade de causar lesao e morte
celular. Tiveram como resultado, a auséncia de citotoxicidade nas canulas submetidas a
contaminac¢do desafio, independentemente da qualidade dos tipos de dgua utilizada no

ultimo enxague (SOUZA et. al., 2015).
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As endotoxinas podem causar a sindrome toxica do segmento anterior ocular
como também induzir a ocorréncia de solturas assépticas em implantes ortopédicos,
trazendo consequéncias graves aos pacientes. Além desses, ha também relatos de
reagdes pirogénicas em pacientes que utilizaram cateteres cardiacos reprocessados com
agua sem controle de microrganismos e endotoxinas (CARVALHO, 2012; GIL et. al.;
2013; PADOVEZE et. al. 2014).

No Brasil, embora o controle da qualidade microbiolédgica e fisico-quimica da
agua seja requerido, ndo ha defini¢des quanto aos parametros aceitdveis. Isso posto,
sugere-se que o padrao de qualidade de agua para enxague final, para fins de
cumprimento de legislacdao, seja pautado no Technical Information Report (2007),
publicado pela Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI),
ressaltando que, apesar de nao exigido pela RDC 15, o padrao deve incluir também o
controle de endotoxinas e outros contaminantes requeridos pelos fabricantes de
equipamentos e instrumentos cirargicos (BRASIL, 2012).

A limpeza para qualquer produto para saude precisa ser de maneira rigorosa.
Precisa-se selecionar o método mais adequado ao produto a ser processado. Além de ter
uma equipe preparada e treinada. Assim sendo, a limpeza pode ser realizada de modo
manual ou automatizada.

A limpeza manual se da través do uso do solvente universal, que ¢ a dgua, os
detergentes validados, associado aos acessorios (escovas de diversas conformidades,
esponja entre outros). Deve-se inicialmente realizar a separagdo dos materiais em cestos
e abrir as pingas com cremalheiras, tesouras; desconectar todas as pecas; separar os
instrumentais cortantes, sendo que os instrumentais mais leves devem vir por cima dos
mais pesados (PSALTIKIDIS et. al.; 2011).

Conforme o informe técnico 01/2009 da ANVISA, apos o recebimento e selegao
desse material, este deve ser totalmente submerso em solugdo contendo detergente
enzimatico, em temperatura morna, por tempo determinado pelo fabricante,
principalmente os materiais com mais residuos (BRASIL, 2009).

Como dito anteriormente a limpeza manual ¢ realizada com solugdo detergente e
friccdo com escovas de cerdas firmes e macias, seguida de d4gua corrente ou sob pressao.
A esponja ¢ indicada para meterias leves e de superficies lisas e extensas. A limpeza
manual tem como limitagdo a falta de uniformidade, baixa reprodutividade e os riscos
ocupacionais, bioldgicos e quimicos elevados. Indica-se que usar a limpeza manual para

materiais delicados, que nao suportam métodos automatizados, altas temperaturas, os
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materiais de conformagdo complexa, pingas especiais, Oticas entre outras (RIBEIRO et.
al., 2011; BRASIL, 2012).

A limpeza manual ndo pode ser validada, porém ela deve ser bem descrita em
POP’s, normativas e protocolos validados pela instituicdo, além do treinamento da
equipe e do uso de produtos de qualidade (OMS, 2016).

Ja a limpeza automatizada, permite reprodutividade do processo, uniformidade,
agilidade, controle dos parametros e minimiza riscos ocupacionais. Usam-se materiais
de conformagdes simples e complexas e os canulados (PSALTIKIDIS et. al.; 2011).

As lavadoras mais utilizadas sdo as de jato por pressdo, em que remove as
sujidades pela acdo da forca do spray e do jato de dgua com detergente, que sdo as
termodessinfectoras. E as de cavitacdo, através de ondas sonoras que se propagam em
meio liquido, gerando bolhas microscopicas que ao entrarem em contato com a
superficie, estouram, gerando uma area localizada de vacuo que remove a sujeira, que
sao as ultrassonicas (ALFA et. al.; 2014; BRASIL, 2012; SOBECC, 2017).

Os processamentos mecanicos de limpeza térmica estdo sujeitos a controles de
qualidade rigidos, sendo a maioria dos microrganismos inativados ou destruidos,
conferindo seguranca na reutilizagdo e minimizando os tdo indesejados eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude (WILSON; NAYAK, 2016).

A confirmagdo da efetividade da limpeza pode ser comprovada por testes, como
os simuladores de sujidades, conhecidos como indicadores de limpeza, teste de
qualidade do detergente, teste dos canulados, da cavitacdo, ATP entre outros, pois
fornecem uma ferramenta de auditoria da limpeza, sendo mais precisos em comparagao
com a inspecdo visual dos PPS sujos apos a limpeza automatizada (ALFA; OLSON,
2014).

Os detergentes sdo produto para limpeza de instrumentais por meio da
diminuicdo da tensao superficial, favorecendo a remocao de sujidades. Pode-se usar
detergentes enzimaticos, alcalinos e neutros.

Os detergentes enzimaticos possuem enzimas que facilitam a quebra da matéria
organica. Suas enzimas sdo substancias catalizadoras, que aceleram reacdes quimicas e
podem ser classificadas como: enzima lipofilica (cataliza a hidrolise de ligacdes ésteres
de acidos graxos), enzima glicolitica (cataliza a hidrélize de ligacdes glicosidicas) e
enzimas proteoliticas (cataliza a hidrdlise de ligacdes peptidicas). Esses detergentes

devem estar registrados na ANVISA e documentados informando a formulagdo, tempo
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de imersdo, temperatura da 4gua, concentracdo, toxidade, embalagem e rotulagem
(PSALTIKIDIS et. al., 2011, BRASIL, 2012, SOBECC, 2017).

E esperado que os detergentes enzimaticos sejam certificados, tenham
compatibilidade com os materiais processados sem causar danos, empreguem agentes
tensoativos biodegradédveis e baixa produgdo de espumas, sem adi¢do de fragrancias e
ndo possuem riscos aos profissionais (BRASIL, 2012).

Os detergentes alcalinos, tem o PH variando de 9 a 14, sendo usados para
limpeza de produtos para saude, por causa de sua competéncia em dissolver proteinas e
gorduras. Eles promovem descolamento de residuos por emulsificagdo, saponificacdo e
peptizacdo. Eles precisam de temperaturas mais elevadas para atingir sua efetividade,
em torno de 60 a 70 graus, sendo utilizado na limpeza automatizada. Auxiliam também
na redugio de manchas dos instrumentais (FUZESSY et. al., 2010).

J& os detergentes neutros apresentam um PH que varia de 6,5 a 7,5, proprios para
limpeza de produtos para satde, podem ser utilizados para limpeza de materiais com
pouca quantidade de matéria organica. Seu uso deve respeitar as orientagcdes dos
fabricantes quanto a temperatura da dgua de diluicdo, concentragdo e tempo de imersao,
para obter acdo Otima. A troca da solugdo deve ser feita a cada uso (PSALTIKIDIS et.
al., 2011).

O enxdgue ¢ outra etapa importante do processo de limpeza, pois pela acdo do
fluxo de 4gua sdo removidos os detritos, as sujidades e os residuos dos detergentes. E
fundamental o enxague abundante, com agua de potabilidade comprovada. Na limpeza
por lavadora ultrassonica, apos o termino do processo de lavagem, o material deve ser
avaliado em relacdo a limpeza e posteriormente encaminhado para secagem mecanica.
Ja na termodessinfectora, inspecionar os materiais ao término do processo (BRASIL,
2012; GRAZIANO et. al., 2011).

ApoOs a lavagem, os materiais passam pela secagem completa, manual, jatos de
ar ou automatizada, utilizando-se material macio, que ndo libere fibras e de cor clara,
para favorecer a identificacdo de possiveis sujidades, ou por meio de jato de ar
comprimido nos materiais com limens, reentrancias, valvulas, entre outros (SOBECC;

2017).

O registro do processo deve ser realizado visando a rastreabilidade do

processamento devendo conter: o método, equipamento, material, hora de inicio e fim,
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temperatura, teste de monitoramento e profissional executor. Ainda, ¢ recomendado a

guarda desse registro por cinco anos (BRASIL; 2012; SOBECC; 2017).

3.2.2 Inspegdo e acondicionamento dos materiais

Apds o processo de limpeza, o preparo do produto para esterilizagdo inicia-se
com a inspe¢do da presenga de matéria organica como, sangue, pus, fezes, que
interferem na eficiéncia do agente esterilizante. As falhas mecanicas também devem ser
avaliadas visualmente, com auxilio de lupas de aumento de oito vezes. Posteriormente,
deve-se acondicionar os instrumentais em embalagens padronizadas e seguras. As
embalagens devem garantir integridade dos conteudos e abertura asséptica. Embalagens
comumente utilizadas sdo: Spunbond-Meltblown-Spunbon (SMS), Tyvek, Grau
Cirtrgico, Container, bandejas entre outras (SOBECC, 2017; MAMALLIS, 2006).

Na sala de preparo, os produtos sdo inspecionados, selecionados e
acondicionados em sistemas de barreira estéril, com papel grau cirurgico, manta de
polipropileno, contéiner rigido, caixa metalizada perfurada e lamina de polietileno
entrelacado de alta densidade, bem como identificados com nome do produto, nimero
do lote, data da esterilizacdo, data limite de uso, método de esterilizacdo e nome do
responsavel pelo preparo (MORAES et. al. 2018).

Também deve-se prover um meio de garantir que o produto possa ser utilizado
sem causar danos, ou seja, que a eliminag@o ou reducdo da carga microbiana realizada
pelo processamento permaneca até o momento do uso. Obtém-se essa garantia através
de um Sistema de Barreira (SB), antes denominado de embalagem, que tem a finalidade
de proteger o produto. Portanto, SB sdo as embalagens utilizadas para proteger os
Produtos para Satude (PPS) de contaminacao. Os produtos esterilizados devem ser
embalados antes de serem submetidos ao processo de esterilizacdo, entretanto, os
instrumentais desinfetados devem ser embalados posteriormente ao processo de
desinfeccao (SOBECC, 2013; IAHCSMM, 2013).

O SB deve possuir caracteristicas para prevenir a recontaminacao de produtos
submetidos a desinfec¢do, tais como: resisténcia ao rasgo, ser atdoxico, impermeavel,
transparente e permitir a selagem térmica. Da mesma forma que o SB tem a finalidade
de preservar a esterilizagdo (SOBECC, 2013; AORN, 2016; OMS, 2016). Na

embalagem dos produtos processados ¢ fundamental a equacdo da qualidade total e
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seguranca. Os instrumentais e outros artigos utilizados durante o cuidado aos pacientes
devem ser preparados e empacotados, de forma que a redugdo de microrganismos ou
esterilidade obtidas possam ser mantidas até o momento do uso (AORN, 2016).

Quanto ao uso de embalagens para esterilizagdo dentro do CME e nos ambientes
de saude, ¢ orientado que todo PPS a ser esterilizado, armazenado e transportado deve
ser acondicionado em embalagem criteriosamente selecionada, levando o responsavel
pelo servigo a ter cuidados especiais e atencdo na escolha do melhor invélucro para
envolve-lo (AAMI, 2009; PADOVEZE, 2010; JOAN; NORHASHIMAWATI; KHOR,
2010; OLIVEIRA, 2011).

O objetivo da embalagem para envolver o PPS ¢, além de permitir a penetragao
do agente esterilizante, assegurar sua esterilidade preservando-o diante das condig¢des de
transporte e armazenamento, favorecendo a sua transferéncia asséptica até seu uso.
Diversos sdo os tipos de embalagens disponiveis no mercado, os quais podem ser
adotados pelas institui¢des de saide e compativeis com os métodos de esterilizacao
empregados (PEREIRA, 2010; BRASIL, 2012; FREITAS et. al., 2012; KARLIE;
RYAN, 1983; OLIVEIRA, 2011; PEROZINI, 2010; JOINT COMMISSION, 2010).

E importante seguir os seguintes requisitos para o melhor desempenho e escolha
da embalagem: ser compativel com o método de esterilizagdo; permitir a entrada do
agente esterilizante e permeavel a saida do ar, servir de barreira estéril efetiva a
passagem dos micro-organismos, permitir a identificagdo do contetido e protegé-lo de
danos fisicos, resistir a rasgos, perfuragdes, tracdo e manuseio; ndo deve apresentar
furos, fissuras, rasgos e dobras; deve ser atoxica e inodora; apresentar baixa liberagao de
fibras e particulas; favorecer a transferéncia do PPS estéril de forma a atender a técnica
asséptica; possuir baixa memoria e ndo dificultar a abertura (PEREIRA, 2010;

FREITAS et. al., 2012; OLIVEIRA, 2011; PEROZINI, 2010).

3.2.3 Esterilizacdo dos materiais para satude

Depois da etapa de limpeza efetiva ¢ o acondicionamento do material em
embalagem adequada, segue-se a escolha do método de esterilizacdo dos produtos em
saude. A esterilizagdo consiste no processo de destruicdo de todos os microrganismos,
inclusive esporulados, a tal ponto que nao seja mais possivel detecta-los através de

testes microbiologicos padrao. A probabilidade de sobrevida do microrganismo no item
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submetido ao processo de esterilizacdo ¢ menor que um em um milhdo (10/6). A
esterilizacao ¢ realizada pelo calor, germicidas quimicos, 6xido de etileno, radiacao e
outros (GRAZIANO et. al., 2011).

A esterilizagdo deve ocorrer dentro de critérios estabelecidos, essenciais para
assegurar que procedimentos envolvendo artigos criticos ndo sejam responsaveis pela
transmissao de infecgdes por patogenos aos usuarios (MEDEIR et.al.; 2015). Para nao
comprometer a eficacia da esterilizagdo, deve-se atentar para o volume maéximo de
materiais e a disposi¢do desses materiais no interior da camara da autoclave. Essas
acoes facilitam a penetracdo do agente esterilizante, a retirada do ar e a secagem
(TRIPPLE et. al.; 2011).

A interrup¢do de quaisquer etapas no processamento de materiais de uso
hospitalar implica possivel comprometimento de sua esterilizacao, justificando, assim, a
necessidade de sistematizar as acoes.

Os métodos de esterilizagao atualmente disponiveis nos servigos de satde sao os
fisicos (calor sob a forma imida e seca), fisico quimicos gasosos (6xido e etileno, vapor
de baixa temperatura ¢ formaldeido e gas plasma e vapor de peroxido de hidrogénio) e
quimicos liquidos automatizados (acido peracético) (SOBECC; 2017). E na aquisigao
desses equipamentos deve-se realizar as qualificagdes de instalagdo (que consiste na
evidéncia documentada de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com as
especificagdes); qualificacdo de operagdo (evidencia documentada de que o
equipamento opera em parametros originais de fabrica¢do) e a operagdao de desempenho
(evidéncia documentada que o equipamento apresenta desempenho consistente apos no
minimo, trés ciclos consecutivos, com parametros idénticos , utilizando pelo menos uma
carga de maior desafio) (BRASIL, 2012).

Nas praticas recomendadas para esterilizacio devemos selecionar os
equipamentos e instrumentais para a devida esterilizacdo. Todos os materiais criticos
termo resistentes devem ser esterilizados por vapor saturado sob pressdo, ou seja, que
resistem a uma temperatura de (121 a 134 C) e os termos sensiveis devem ser
processados em métodos de esterilizacao fisico-quimicos gasosos ou quimicos liquidos
automatizados, que agem em baixa temperatura (SOBECC, 2017).

Apds escolher o melhor método de esterilizagdo, o tipo de produto (sempre
segundo as recomendagdes do fabricante), ¢ imperativo que seja realizado a qualificacio

da esterilizagdo, segundo os métodos monitoramento da mesma. Ela é realizada por
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meio da verificacdo dos indicadores do processo de esterilizacdo, sendo eles os fisicos,

quimicos e biolégicos, sendo descrito do quadro 2.

Quadro 2: Testes de validagdo da esterilizagao.

Testes

Conceitos

Fisico

Estdo na propria autoclave, indicando a pressao (em PSI)
interna e externa da camera, tempo, temperatura e pressao,

esses indicadores devem ser impressos e guardados.

Quimica classe I

Sdo indicadores de processo, sao as fitas termocrémicas
zebradas, estdo do papel grau cirurgico e fyvek com tintas
termocromicas que mudam de cor com a exposi¢cdo ao fator

esterilizante.

Quimica classe 11

Consiste no Bowie Dick, ¢ utilizado para a verificagdo da
bomba de vacuo das autoclaves, para verificar se a retirada de
ar através de pulsos de vacuo ¢ eficiente, este, ira no primeiro

ciclo do dia, em carga vazia.

Quimica classe 111

Indicadores de pardmetro Uinico (temperatura, vapor, tempo de

exposi¢ao) nao € comercializado no Brasil.

Quimica classe IV

Multiparamétrico, verifica dois ou mais pardmetros a0 mesmo

tempo.

Quimica classe V

Indicadores integradores, designados a reagir a todos os

parametros da autoclave.

Quimica classe VI

Indicadores emuladores que reagem a todos os parametros

criticos da autoclave, sendo de alta sensibilidade.

Biologico

Consiste na utilizacdo de indicadores bioldgicos, sdo
importantes para a garantia da esterilizacdo dos produtos. Eles
controlam os ciclos de esterilizagao através de ampolas 10-6
UFC por unidade. Este ¢ colocado na primeira carga do dia e

quando tem materiais implantaveis no ciclo.

Fonte: BRASIL (2012); SOBECC (2017).
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O CME deve dispor de um sistema de informag¢dao manual ou automatizado com
registro do monitoramento e controle das etapas de limpeza e desinfec¢do ou
esterilizacdo constante nesta resolucdo, bem como da manutencdo e monitoramento dos
equipamentos. Os registros devem ser arquivados de forma a garantir a rastreabilidade

por um prazo minimo de cinco anos (BRASIL, 2012).

3.2.4 Armazenamento

Apbs o processo de esterilizagdo ¢ imperativo que o artigo tenha uma qualidade
até o seu uso. Para isso, a area de armazenamento deve ser limpa, de pouca circulagao
de pessoas, que tenha pardmetros de qualidade para a guarda desses materiais.

O armazenamento ¢ a parte final do processo. Nele, os produtos esterilizados
devem ser estocados em local limpo e seco, sob protecdo da luz solar direta, com
temperatura e umidade controlada e submetida a manipulagao minima, garantindo a sua
integridade fisica e evitando contaminacao (SOBECC; 2017).

Uma pesquisa realizada com seis hospitais de grande porte de Goiana, metade
dos hospitais utilizava prateleiras de materiais ndo apropriados para o armazenamento
dos produtos para a saude estéreis (MENDONCA et. al. 2017). Prateleiras abertas
podem ser utilizadas, devendo merecer maior aten¢ao no que se refere ao controle do
fluxo de pessoal, a limpeza e a ventilagdo. Ressalta-se que o tratamento adequado dos
produtos para a saude estéreis ¢ imprescindivel para manter a esterilidade, devendo ser
manuseados cuidadosamente, evitando dobras, tor¢des, perfuragdes. A prateleira onde
serdo guardados os materiais estéreis, devem terno minimo 20 cm do chdo, 5 cm da
parede e 45 cm do teto (BRASIL; 2012; JOLLY et. al.; 2013).

O arsenal deve ser um ambiente controlado quanto a temperatura e umidade,
sendo na faixa de 18°C a 25°C a temperatura e a umidade relativa do ar em torno de 30 a
60%. Esses dois parametros ndo sdo comprovadamente exatos e sim uma média da
temperatura e umidade relativa e sdo indispensaveis, ndo s6 para mantera esterilidade do
material, mas também para evitar o crescimento bacteriano e deterioragdo do material

estéril (BRUNA et. al.; 2012).



37

Estudos citam que a variag@o brusca de faixa de umidade relativa e temperatura
reflete na conservacao das embalagens, que podem se tornar muito secas ou, até,
umidas, interferindo na resisténcia destes involucros em manter-se inviolavel (CDC,
2008). As temperaturas em ambiente controlado para armazenamento do produto estéril
nas instituicdes deste estudo tiveram a variacdo entre 18°C a 24°C, o que esta em
consonancia com estudos em que a minima esta indicada apenas em menos dois graus
(16°C) (WEBSTER, 2003; RUTALA, 2008; McAULEY, 2009; AAMI, 2009; AORN,
2012).

Destaca-se um estudo no Brasil, onde as pesquisadoras comprovaram que a
umidade relativa e as temperaturas testadas em ambiente de armazenamento de artigos
esterilizados ndo influenciam na esterilidade do PPS estéril ali guardado por um periodo
desafio. Assim, questiona-se: Qual ¢ a influéncia real destas duas varidveis na
manutencdo da esterilidade dos artigos. Sabe-se que, com referéncia a qualidade das
condigoes ideais do local de armazenamento, o equilibrio entre temperatura e a umidade
relativa estd voltado para preservar as embalagens, evitando-se seu rompimento e
conservagdo, € nao propriamente a contaminacao dos artigos (AAMI, 2009; AORN,
2012; BRUNA, 2012; JOAN; NORHASHIMAWATI; KHOR, 2010; McAULEY, 2009;
WEBSTER, 2003).

Outro ponto a ser discutido ¢ que ndo hd um consenso sobre determinagdo de
prazo de validade fixo para os produtos para saude poOs esterilizagdo. Autores
consideram que caixas cirargicas se mantiveram estéreis mesmo apds contaminagao
proposital por microrganismos e armazenamento inadequado (MORIYA et. al.; 2010).
No entanto, pesquisadores afirmam que esse prazo deve ser estabelecido, levando-se em
conta varios fatores, como limpeza, involucro e armazenamento, que possam garantir a
manuteng¢do da esterilidade (LOPES et. al.; 2011).

O tempo de esterilidade do produto na prateleira segundo a RDC n° 15, de 2012,
refere-se ao prazo que cada instituicdo adota, baseando-se como dito antes, € em itens
como a avaliagdo da integridade e resisténcia das embalagens, nos eventos relacionados
ao seu manuseio (estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras e elasticos,
envolvendo o material estéril), das condigdes de umidade e temperatura do local, do tipo
da embalagem, da seguranca da selagem e da rotatividade do estoque, de forma a
assegurar o uso dos produtos pela manutengdo da esterilidade (GRAZIANO, 2011;
PEROZINI, 2010; SOBECC, 2017).
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3.2.5 Rastreabilidade

No artigo 23 da RDC 15 (2012) ¢ referendado que a CME deve dispor de um
sistema de informatizagdo manual ou automatizado com registro de monitoramento e
controle das etapas do reprocessamento de materiais, sendo que os mesmos devem ser
arquivados por cinco anos.

Com o avango das tecnologias, diversidade de materiais cirurgicos e a crescente
preocupacao com o gerenciamento das informacgdes, contribuiram para o gerenciamento
dos sistemas de rastreabilidade automatizada. Aliando a tecnologia a procedimentos de
qualidade, eles permitem rapida identificacio das informacdes, aumento da
produtividade, mais seguranca e assertividade (CAQUAS et. al.,, 2010; OKEEFE,
RIGHTONTRACK, 2010).

Por fim um ponto importante a ser discutido, consiste na rastreabilidade dos
produtos esterilizados, segundo O'Keefe J. Rightontrack (2010), a rastreabilidade
consiste na capacidade de tracar e identificar o histérico do processamento dos produtos
para saude e da sua utilizagdo por meio de informagdes previamente registradas,
estabelecendo os requisitos de boas praticas no processamento de produtos.

Rastreabilidade automatizada ¢ um conceito que surgiu da necessidade de se
saber o local onde determinado produto se encontra e quais matérias-primas foram
utilizadas em sua producao. Um sistema de rastreabilidade automatizada importado que
permite acesso as informagdes sobre limpeza, preparo, esterilizagdo e distribui¢ao dos
produtos para satide dispensados pelo CME, de facil utilizagdo, que trouxe qualidade,
seguranga, produtividade, autonomia e monitoramento aos processos realizados
(MARTINS, RIBEIRO; 2017).

A RDC 15 de 2012 define rastreabilidade como a capacidade de tragar o
histérico do processamento do produto para satde e da sua utilizagdo por meio de
informagdes previamente registradas, por intermédio de um sistema de informagao,
manual ou automatizado, com registro do monitoramento e controladas etapas de
limpeza e desinfec¢do ou esterilizagao (BRASIL; 2012).

Rastreabilidade automatizada ¢ um conceito que surgiu da necessidade de se
saber o local onde determinado produto se encontra e quais matérias-primas foram
utilizadas em sua producdo. Um sistema de rastreabilidade automatizada importado que

permite acesso as informagdes sobre limpeza, preparo, esterilizagdo e distribui¢ao dos
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produtos para satide dispensados pelo CME, de facil utilizagdo, que trouxe qualidade,
seguranca, produtividade, autonomia e monitoramento aos processos realizados

(MARTINS, RIBEIRO; 2017).

3.3 IMPORTANCIA DO PAPEL DA ENFERMAGEM PARA PRATICA DE
REPROCESSAMENTO DE MATERIAIS

Para o bom funcionamento de uma CME, a presencga do enfermeiro ¢ de vital
importancia para o gerenciamento de todo o processo e das medidas necessarias a
previsdo e a provisao dos recursos. A maioria das Centrais de Esterilizagao do pais sao
coordenadas/supervisionados por enfermeiros.

A CME configura-se como uma unidade que tem um processo de trabalho
complexo e uma area de atuagao especifica para o enfermeiro que, utilizando uma série
de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos para a coordenagdo do trabalho, busca um
entrosamento com as unidades consumidoras e com as unidades de apoio da instituicdo
hospitalar, caracterizando uma relacao de interdependéncia.

O enfermeiro articula elementos do processo de trabalho para atender as
especificidades exigidas pelo setor, utilizando-se de conhecimentos cientificos e
tecnoldgicos, onde o modelo de gestdo e a estrutura da CME nas organizagdes de saude
determinam o sucesso do trabalho desenvolvido e influenciam na satisfacdo dos
profissionais e das relagdes de trabalho (BARTOLOMEI et. al., 2006).

O trabalho do enfermeiro neste setor ¢ de grande importancia, por
instrumentalizar o cuidado direto, na medida em que ocorre um reconhecimento de que
o preparo de materiais ¢ essencial para o cotidiano da pratica assistencial da
Enfermagem, que ao final visa a controle de infeccao hospitalar, seguranca do paciente
e a educacao permanente. A Enfermagem atende a diferentes dimensdes do trabalho no
CME, como planejar, gerenciar, supervisionar, cuidar e educar, precisando desenvolver
habilidades profissionais para atender a demanda de trabalho que ha na unidade, sempre
alicercado nas boas praticas e nas Teorias (PARENTE et. al., 2018)

E exigido do enfermeiro deste servico, conhecimentos pertinentes a
administracdo, gestdo de pessoas, prestacdo da assisténcia, no sentido da compreensao
da importancia da qualidade no processamento de materiais. Para isso sdo necessarios
saberes definidos, visto a importancia do cumprimento das necessidades exigidas pelo

trabalho na CME (TAUBE et. al., 2008). A respeito das fun¢des do enfermeiro em uma
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CME, destaca-se, segundo a Resolucdo 424 de 2012 do Conselho Federal de
Enfermagem COFEN):

e Planejar, avaliar e controlar todas as etapas do processo de esterilizagao.

e Monitorar os testes didrios de liberacdo de carga (Bowie-dick, bioldgico,
integrador quimico), bem como os de limpeza automatizada.

e Avaliar os indicadores de qualidade de gestdo e assisténcia em esterilizacao.

e Acompanhar a programagao de cirurgias didrias, avaliando a disponibilidade dos
materiais necessarios para a realizacdo das mesmas.

e Supervisionar os materiais de uso unico conforme a lista da RDC 2605 de 2006.

e Atentar para as boas praticas em CME, segundo a RDC 15 de 2012.

e Monitorar a rastreabilidade do material estéril.

e Acompanhar as visitas técnicas para qualificacao da operagao e desempenho dos
equipamentos.

e Supervisionar os fluxos dos materiais de Orteses, proteses e materiais externos —
OPME.

e Monitorar a verificagdo de refrigeracao (temperatura e umidade) dos ambientes
da CME.

e Participar, elaborar e revisar os protocolos € POP’s relacionados ao processo de
esterilizacao.

e Emitir parecer técnicos relativos a aquisi¢do de materiais e produtos para CME.

e Orientar e supervisionar a utilizagdo de EPI’s pelos profissionais do CME, de
acordo com o ambiente de trabalho.

e Auvaliar e levantar a produtividade dos materiais esterilizados.

Em relacdo as fungdes dos Técnicos de Enfermagem na CME destacam-se:

e Executar politicas, acdes, POPs, manuais, rotinas e demais documentos dos
setores onde atua.

e Participar dos treinamentos em sua area.

e Realizar e fazer leitura dos indicadores fisicos, quimicos e biologicos, de acordo
com as rotinas da instituigao.

e Receber, conferir, controlar e liberar os materiais consiguinados.
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e Realizar limpeza, preparo, esterilizacdo, guarda e distribuicdo de materiais, de
acordo com solicitagao.

e Preparar caixas cirurgicas.

e Monitorar efetiva e continuamente cada lote ou carga, nos processos de
esterilizagdo.

e Revisar listagem de caixas cirtrgicas, bem como reposi¢cdo das mesmas.

e Fazer listagem e encaminhamento de materiais e instrumentais para consertos.

e Colocar os instrumentais e roupas empacotadas e as caixas cirirgicas na
autoclave.

¢ Distribuir os materiais de acordo com os pedidos do Centro Cirurgico e demais
setores.

e Providenciar a limpeza interna e externa das autoclaves e bancadas de trabalho
na CME.

e Providenciar a reposi¢do de materiais ciriirgicos.

e Realizar solicitacao no almoxarifado.

e Verificar a data de validade dos materiais.

3.4 SEGURANCA DO PACIENTE E INFECCAO HOSPITALAR

Na historia da humanidade varios atores influenciaram nas melhorias das
condi¢des de saude e tinham a idéia de que os cuidados prestados poderiam causar
danos nos pacientes através da transmissdo de infec¢oes e elaboragdes de indicadores de
qualidade e avaliagdo em satde, colaborando com a seguranga do paciente como,
Hipocrates, Florence Nightingale, Ignaz Semmelweiss, Ernest Codman, Avedis
Donabedian, John E. Wennberg, Archibald Leman Cochrane e no Brasil, Ana Nery,
Carlos Chagas, Oswaldo Cruz entre outros (BRASIL, 2014).

Em 1999 a Seguranca do Paciente ganhou maior destaque, no que se refere a
melhoria da qualidade da assisténcia a saude, com a publicagdo do Instituto de Medicina
dos Estados Unidos (IOM) intitulada: Errar ¢ Humano: Construindo um Sistema de
Saude Mais Seguro (7o Erris Human: Building a Safer Health System) que destaca o
problema dos danos causados pela assisténcia a satide em pacientes norte-americanos.
Neste documento o termo “Evento Adverso” foi definido como dano causado pelo

cuidado a satde e ndo pela doenga de base, que prolongou o tempo de permanéncia do
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paciente ou resultou em uma incapacidade presente no momento da alta. O relatério
apontou que cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano vitimas desses
eventos (BRENNAN et. al., 1991; KOHN et. al., 2000, BRASIL, 2014; REIS, SILVA,
2016).

A Organizagdao Mundial da Saude (OMS), em 2004, demonstrando preocupagao
com a situagdo, criou a World Alliance for Patient Safety. Os objetivos desse programa,
(que passou a chamar-se Patient Safety Program) eram, entre outros, organizar 0s
conceitos e as defini¢cdes sobre seguranca do paciente e propor medidas para reduzir os
riscos e mitigar os eventos adversos. A OMS desenvolveu a Classificagcdo Internacional
de Seguranga do Paciente (/nternational Classification for Patient Safety — ICPS), com
alguns conceitos chaves de seguranga do paciente, risco, dano, incidente, circunstancia
notificavel, eventos adversos (OMS, 2005).

A OMS priorizou dois desafios, que foram denominadas de desafios globais:
reduzir a infeccdo associada ao cuidado em saude, por meio da campanha de
higienizacdo das maos, e promover uma cirurgia mais segura, pela ado¢do de uma lista
de verificagdo antes, durante e apos o ato cirirgico. Outros eventos também tém sido
propostos pela OMS,como: reduzir os erros com medicamentos que tenham nomes e
embalagens parecidas; reduzir troca de pacientes, ao prestar qualquer cuidado, como a
administracdo de farmacos, exames, infundir bolsa de hemoderivados entre outros);
estimular a transmissdo da comunicacdo entre os profissionais de forma clara; garantir a
medicacdo correta em transi¢des dos cuidados (conciliacdo medicamentosa); evitar a ma
conexao de tubos, cateteres e seringas; e usar seringas descartaveis entre outras medidas
(OMS, 2005; OMS, 2006; OMS, 2009).

A OMS define a Seguranca do Paciente como auséncia de dano potencial ou
desnecessario para o paciente associado aos cuidados em saude. A segurancga nao reside
em uma pessoa, dispositivo ou servico, mas emerge das interagdes entre componentes
de um sistema. Seguranca do paciente se refere a reducdo dos riscos de danos
desnecessarios associados a assisténcia em saide até um minimo aceitavel, evitando
assim eventos adversos. Eventos adversos sdo danos ndo intencionais decorrentes da
assisténcia prestada ao paciente, ndo relacionados a evolucao natural da doenca de base.
Obrigatoriamente acarretam lesdes mensuraveis nos pacientes afetados, Obito ou
prolongamento do tempo de internacdo (OMS, 2017).

Na perspectiva de Fernando et. al. (2016), a seguranca do paciente ¢ uma

disciplina no setor de cuidados de satde que aplica métodos cientificos de seguranca
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com o objetivo de alcangar um sistema confiavel de prestagio de cuidados de saude. E
um atributo que minimiza a incidéncia dos eventos adversos e danos evitaveis em saude.

J& no Brasil, temos organizacdes e acdes que se destacam na seguranca do
paciente, como a ANVISA, faz atividades de vigilancia em saide, vistorias nos servicos
de saude do pais e as notificagdes de eventos. A Rede Sentinela, que trabalha com
gerenciamento de risco em trés pilares: busca ativa de eventos adversos, notificacao de
eventos adversos e uso racional das tecnologias em saude. E a Seguranca do Paciente,
que teve seu apice em 2013, quando fez parte da agenda politica de mobilizacdo do
Ministério da Saude junto a OMS, a partir da publicacao da Portaria no 529/2013, que
institui o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (BRASIL, 2002; BRASIL 2013;
BRASIL, 2014).

O desenvolvimento de estratégias para a seguranca do paciente no pais depende
do conhecimento e do cumprimento do conjunto de normas e regulamentos que regem o
funcionamento dos estabelecimentos de satde, condigdo basica para que estes
estabelecimentos possam dar novos passos, como a elabora¢do de planos locais de
qualidade e seguranga do paciente, com a¢des monitoradas por indicadores, gerido por
uma instancia (nacleo) responsavel e de uma politica de estimulo a utilizagao rotineira
de protocolos e diretrizes clinicas (BRASIL, 2014).

A Portaria MS/GM n° 529/2013, no artigo 3°, define como objetivos especificos
do PNSP: promover e apoiar a implementagdo de iniciativas voltadas a seguranga do
paciente, por meio dos Nucleos de Seguranca do Paciente nos estabelecimentos de
Saude; envolver os pacientes e os familiares nesse processo; ampliar o acesso da
sociedade as informagdes relativas a seguranga do paciente; produzir, sistematizar e
difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente; e fomentar a inclusdo do tema
seguranca do paciente no ensino técnico e de graduacdo e na pds-graduagdo na area da
Satde. O PNSP tem quatro eixos: O estimulo a uma pratica assistencial segura; o
envolvimento do cidaddo na sua seguranca; a inclusdo do tema no ensino; € o
incremento de pesquisa sobre o tema. A cultura de seguranca do paciente ¢ elemento
que perpassa todos esses eixos.

Um tema importante, também destacado na portaria, ¢ a cultura de seguranca do
paciente. Entende-se por cultura de seguranga “[...] o produto de valores, atitudes,
competéncias e padroes de comportamento individuais e de grupo, os quais determinam
o compromisso, o estilo e a proficiéncia da gestdo de uma organizacao saudavel e

segura”. (WORLD HELTH ORGANIZATION, 2009, p. 142). No artigo quinto da
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portaria, a Cultura de Seguranca, configura-se a partir de cinco caracteristicas
operacionalizadas pela gestao de seguranca da organizagao:

A cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no
cuidado e gestores, assumem responsabilidade pela sua propria seguranga, pela
seguranca de seus colegas, pacientes e familiares; cultura que prioriza a seguranca
acima de metas financeiras e operacionais; cultura que encoraja € recompensa a
identificacdo, a notificagdo e a resolu¢do dos problemas relacionados a seguranga;
cultura que, a partir da ocorréncia de incidentes, promove o aprendizado organizacional;
e a cultura que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a manutencao
efetiva da seguranga.

A Joint Commission International (JCI), em parceria com a Organiza¢gdo Mundial
da Saude (OMS), elaboram seis metas internacionais para a seguranga do paciente, sao
elas: identificar o paciente corretamente; Melhorar a eficacia da comunicag¢ao; Melhorar
a seguranca na prescri¢ao, uso ¢ administragao dos medicamentos de alta-vigilancia;
Assegurar cirurgias com local de intervengdo correto, procedimento correto e paciente
correto; Reduzir o risco de infec¢des associadas a cuidados de saude através da lavagem
das maos; Reduzir o risco de danos ao paciente, decorrente de quedas e lesdes por
pressao.

O objetivo dessas metas ¢ promover melhorias especificas na seguranca do
paciente por meio de estratégias que abordam aspectos problematicos na assisténcia a
saude, apresentando solucdes baseadas em evidéncias para esses problemas.

O PNSP também apresenta definigdes e diretrizes sobre essas seis metas, através
de protocolos para cada meta, tendo como finalidade reduzir a ocorréncia desses
eventos ¢ os danos deles decorrente, por meio da implantacdo/ implementa¢do de
medidas que contemplem a avaliagdo de risco do paciente (BRASIL, 2013).

As infecgdes hospitalares apresentam impacto sobre a morbimortalidade
hospitalar, a duracdo da internagdo e em custos adicionais ao servigo de saude. O
aumento das condigdes que induzem a internacao de individuos cada vez mais graves e
imunocomprometidos, somado ao surgimento da resisténcia a antibidticos, confere as
IRAS especial relevancia para a saude coletiva. Além disso, os paises em
desenvolvimento sofrem mais, podendo ser até 20 vezes superior aos paises
desenvolvidos. O reconhecimento do fendmeno das infeccdes hospitalares como

problema de satde publica, fez com que a OMS preconizasse que os gestores em saude
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elaborem um plano de gerenciamento em nivel nacional, o qual deverd estar alinhado
com os demais objetivos em saude (ALLEGRANZI et. al., 2011).

A infeccdo hospitalar (IH) consiste em uma area de imperativa relevancia para a
exceléncia do cuidado prestado ao paciente, consistindo em um marcador para
qualidade da assisténcia. Se a mesma ocorre, quer dizer que houve uma quebra nos
processos de gestdo e assisténcia ao paciente. Conhecer os critérios de detec¢dao de
infec¢ao hospitalar permite uma abordagem mais rapida e segura, evitando assim danos
maiores aos pacientes e custos elevados ao sistema de saude.

Na maioria das vezes € causada pela microbiota bacteriana humana que, em
decorréncia da doenga, dos procedimentos invasivos € do contato com a microbiota
hospitalar, se desequilibra com os mecanismos de defesa do organismo (IZAIAS et al.
2014). Segundo o Ministério da Saude, IH ¢ aquela adquirida ap6s a admissdo do
paciente na instituicao e que se manifesta durante a internagdo, ou apds a alta, em até 30
dias, quando se relacionar com a internagdo ou procedimentos hospitalares (GOMES et.
al., 2014).

Os dados epidemioldgicos referentes as infecgdes hospitalares tornam-se
relevante no cenario atual, pois ¢ através deles que podemos detectar e mensurar o
problema, tragar um plano de agdo para a tomada de decisdo frente a algum evento
adverso e assim resolver e/ou amenizar o problema detectado.

Um estudo brasileiro que avaliou a mortalidade e os riscos associados a
mortalidade de pacientes com infeccdo relacionada a assisténcia a saude, revelou que a
taxa de mortalidade associada a essas infeccoes foi de 38,4%, classificadas como fator
contribuinte em 87,1% dos 6bitos. A associagdo das infec¢des relacionadas a assisténcia
a satde com o Obito foi estatisticamente significativa entre pacientes clinicos (41,3%),
que apresentavam comorbidades associadas ao diagnostico (55,8%), com infecgdo
cardiovascular (62,2%), pneumonia (48,9%), que evoluiram com sepse (69,0%),
colonizados (45,2%) ou infectados (44,7%) por microrganismos multirresistentes

(SOUZA et. al. 2015).

Outro estudo realizado num hospital universitario, onde participaram 341 idosos,
o indice de IH foi 3% superior & média mensal. Os sitios infecciosos mais frequentes
foram: trato respiratorio (58,1%), urinario (28,6%) e sitio cirurgico (4,6%). Cada

internacdo custou em média R$ 28.714,10 e a antibioticoterapia representou 5% desse
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valor. O aumento de 15 dias a média de permanéncia acrescentou R$ 17.946,30 aos

custos com a internagao (IZAIAS, 2014).

A Infeccao de Sitio Cirurgico (ISC) tem como conceito a infec¢do ocorrida no
local do procedimento cirtirgico e esta relacionada consequentemente a partir de uma
complica¢do local da regido cirargica (SOUZA et. al., 2018).

Ha trés critérios definidores de infeccdo cirurgica: incisional superficial (que
acontece nos 30 primeiros dias apds o ato cirirgico e envolve apenas pele e
subcutaneo); a incisional profunda (que ocorre nos primeiros 30 dias apds a cirurgia ou
até um ano, se houver colocagdo de protese, ¢ envolve tecidos moles profundos a
incisdo (ex: fascia e/ou musculos) e a 6rgao e cavidades (ocorre nos primeiros 30 dias
apos a cirurgia ou até um ano, se houver colocagio de protese, e envolve qualquer 6rgao
ou cavidade que tenha sido aberta ou manipulada durante a cirurgia) (BRASIL, 2013).

As Infec¢des de Sitio Cirargico (ISC) correspondem a 20% das infeccdes
hospitalares no mundo. No Brasil, estd entre as Infeccdes Relacionadas com a
Assisténcia a Saude (IRAS) e correspondem de 14 a 16% das hospitalizagcdes (BRASIL,
2013).

Em outro estudo do National Health Care Safety Network (NHSN), em 850 mil
cirurgias gerais realizadas nos Estados Unidos foi encontrada uma incidéncia global de
ISC igual a 1,9% (MU, EDWARDS, HORAN, BERRIOS-TORRES, FRIDKIN, 2011).
No Brasil, os dados sobre a incidéncia de ISC em cirurgias gerais e especificas variam
entre 1,4% a 38,8% (BRASIL, 2013; FRANCO, ERCOLE, MATTA; 2015).

A Associacdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirtirgico, Recuperagdo
Anestésica e Centro de Material e Esterilizagdo (SOBECC) ressalta ainda que a
Infecgdo do Sitio Cirurgico se encontra em terceiro lugar das IRAS (SOBECC,
2013).0s fatores de risco desencadeantes da ISC relacionam-se com os profissionais da

saude, o ambiente, os materiais € nos equipamentos utilizados (SOUZA et.al., 2018).

Dentre os EA que podem ocorrer em pacientes cirargicos sao: infec¢ao do sitio
cirurgico (o mais frequente); cirurgias realizadas em sitio errado; complicagdes
anestésicas; corpo estranho deixado no corpo do paciente durante o procedimento;
Eventos adversos em hospital dia; deiscéncia da ferida operatoria; desordens
metabolicas e fisiologicas; embolia pulmonar; trombose venosa profunda, hemorragias,

hematomas, queimaduras, dentre outros (OPAS, 2009).
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No Brasil, estudo realizado em hospitais do Rio de Janeiro com 1.103 pacientes
revelou uma incidéncia de 3,5% de EA. A propor¢cdo de pacientes operados e que
apresentaram EA cirtrgicos foi de 5,9%, com uma taxa de mortalidade de 18,4%. Os
EA cirargicos mais frequentes foram os relacionados com as ISC (19,5%) (MOURA et.
al., 2012).

Diante desse contexto de prevaléncia de infeccdo hospitalar e de suas
consequéncias para a seguranga do paciente, o Enfermeiro destaca-se como uns dos
principais profissionais da equipe de satide hospitalar na elaborag¢ao e implementagdo de
medidas que resultam positivamente em um atendimento eficaz para recuperacao do

paciente e preven¢ao de riscos advindos de um procedimento cirurgico.
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4 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

O presente estudo foi desenvolvido em trés etapas metodologicas, quais sejam:
revisdo integrativa, estudo de validagdo interna com os profissionais do setor da CME e
estudo de validacao de contetdo externa com os Enfermeiros experts. Estas etapas serdo

descritas subsequentemente.

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de construgdo e validagdo de fluxogramas dos processos
de esterilizagcdo, empregando-se para tanto, a Pesquisa Metodoldgica.

A pesquisa metodologica desenvolve instrumentos e costuma envolver métodos
complexos e sofisticados. Tratam do desenvolvimento, da validacdo e da avaliacao de
ferramentas e métodos de pesquisa (POLIT; BECK, 2011). Busca interpretar fenomenos
e significados para o aprimoramento de métodos em outras pesquisas e consiste no
desenvolvimento de instrumentos para coleta e analise de dados como os questionarios,
por exemplo (POLIT; BECK, 2011; LACERDA et. al.; 2018). O fendmeno pode ser
medido através de constru¢do de um instrumento ou pela adaptacao cultural e validacao
para que sejam utilizados em larga escala (LACERDA et. al.; 2018)

No estudo metodolégico o pesquisador tem como meta a elaboragdo de um
instrumento confiavel, preciso e utilizdvel que possa ser empregado por outros
pesquisadores e outras pessoas. Esse estudo cabe a qualquer disciplina cientifica,
lidando com fendmenos complexos como o comportamento ou a saude dos individuos,
tal qual ocorre na pesquisa de enfermagem (POLIT, 2011).

Esse tipo de pesquisa ¢ considerado uma estratégia que utiliza de maneira
sistemdtica os conhecimentos existentes para elabora¢do de uma nova intervengdo ou
melhora significativa de uma intervencdo existente, ou ainda, elabora ou melhora um
instrumento, um dispositivo ou um método de mediagdo (MANTOVANI et. al., 2018).

Pasquali (2010) preconiza trés etapas para a construcdo de um instrumento:

tedrica; empirica (experimental) e analitica (estatisticos). Nesse estudo, a etapa teorica
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foi realizada mediante revisao integrativa € o mapeamento, pelo pesquisador, dos fluxos
e processos das etapas de esterilizagdo, a etapa empirica foi a elaboracdo dos
fluxogramas dos processos de esterilizagdo e avaliagdo dos mesmos com a equipe dos
trabalhadores da CME da institui¢do investigada e a etapa analitica ocorreu mediante a
validacao dos fluxogramas por experts através do indice de validade de conteudo (IVC),
utilizando a Psicometria, que ¢ a teoria ¢ a medida de aspectos subjetivos mediante
testes estatisticos. Essas etapas serdo melhores descritas mais adiante.

Depois de construido o instrumento ¢ importante que se validade, para a
formalizagdo de tal criacdo. A validagdo € um processo em que se examina, com
precisdo, determinado instrumento ou inferéncia realizada a partir de escores
estabelecidos. Validar mais do que a demonstracdo do valor de um instrumento de
medida “é todo um processo de investigacao. O processo de validagdo ndo se exaure, ao
contrario, pressupoe continuidade e devem ser repetidas inimeras vezes para 0 mesmo
instrumento” (RAYMUNDOS, 2009, p.87).

A validacdo dos fluxogramas, produto desenvolvido nesse trabalho,significa a
evidencia do que estd sendo medido, ¢ aquilo que o pesquisador pretende avaliar, ou
seja, ¢ a habilidade de um método em medir o que se propde. A validade nesse estudo,
se da pela a validacao de conteudo (LACERDA et.al., 2018).

A validacdo de contetido dos fluxogramas baseia-se, necessariamente, em um
julgamento; indica em que medida o instrumento possui uma amostra apropriada de
itens para medir o construto especifico e cobrir adequadamente seu dominio (POLIT;
BECK, 2011). Ela examina a capacidade dos itens de representar adequadamente todas
as dimensdes do conteudo a ser abordado no instrumento.

Validar conteudo refere-se a analise minuciosa do conteudo de um instrumento,
com objetivo de verificar se os itens propostos constituem uma amostra representativa
do assunto que se tenciona medir. Os instrumentos sdo submetidos a apreciacdo de
peritos no assunto, os quais podem sugerir, corrigir, acrescentar ou modificar os itens

(PERROCA; GAIDZINSKI, 2003; POLIT; 2011).

4.2 CENARIO DO ESTUDO

Por se tratar de um estudo de validacdo e os juizes serem enfermeiros
trabalhadores em CME do estado, inseridos na pratica em diversas institui¢des de saude,

ndo foi delimitado um cenario especifico para desenvolvimento do estudo.No entanto, a
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pesquisa teve sua origem a partir da problematica encontrada no contexto de trabalho do
pesquisador, e onde também, os trabalhadores participaram da avaliagdo dos
fluxogramas, o Imperial Hospital de Caridade (IHC), o qual foi inaugurado no dia 01 de
janeiro de 1789, sendo o primeiro hospital de Santa Catarina e a 12* Santa Casa
construida no Brasil,de responsabilidade da Irmandade do Senhor Jesus dos Passos
(IHC; 2019).

E uma instituicdo filantropica, que conta com 200 leitos distribuidos em 15
unidades de internagdo, atende pacientes pelo Sistema Unico de Satde (SUS) e
convénios privados, além de ter recebido de 2012 a 2015, o Certificado de
Responsabilidade Social de Santa Catarina, que ¢ destinado as entidades que
desenvolvem ag¢des de cunho socioambiental em suas politicas de gestdo. Em 2015
passou a contar com o Centro Intensivo da Alta Complexidade Senhor Jesus dos Passos,
considerando o mais moderno do Estado (IHC; 2019). Atualmente realiza em média 600
cirurgias més, sendo a maioria de urologia, ortopedia, cabeca e pescogo, cardiaca,
toracica e estética (IHC, 2020).

A CME da instituicdo conta com 26 trabalhadores, sendo dois enfermeiros (uma
chefia e um assistencial, o pesquisador), 23 técnicos de enfermagem e uma auxiliar
administrativa. Considerado CME classe II de acordo com a RDC 15 (2012) realiza em
média 210 ciclos més nas duas autoclaves a vapor (134). Ao todo sdo auto clavados em
média 17 mil pacotes més. Na drea de limpeza ha uma ultrassonica e uma
termodessinfectora; e na area de preparo, duas autoclaves a vapor, uma autoclave de
peroxido de hidrogénio e uma secadora Elisa. Os materiais os respiratorios sensiveis
foram terceirizados, sdo deslocados para esterilizagdo em 6xido de etileno em empresa

terceirizada.

4.3PARTICIPANTES DO ESTUDO

Foram participantes desse estudo os trabalhadores de enfermagem da CME da
instituicdo investigada e enfermeiros experts (juizes) na tematica, atuantes em Santa
Catarina.

Para participar da avaliagdo/contribui¢do interna e contribui¢cdes dos
fluxogramas do reprocessamento de materiais hospitalares foram convidados 24
trabalhadores de enfermagem, totalizando uma enfermeira (chefia do setor) e 23

técnicos de enfermagem.
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Do total, participaram 23 técnicos de enfermagem, a enfermeira estava de férias
no periodo da pesquisa. Para proferir o convite aos trabalhadores inicialmente foi feito
contato de forma individual (APENDICE B) a fim de explicar os objetivos do projeto e
caso houvesse anuéncia entregar o Termo de consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Para tanto foi considerado como critério de inclusdo: ter pelo menos seis meses
de atuacdo no setor; e exclusdo: estar em férias, atestado ou licenga médica no momento
da pesquisa.

Para a validagdo externa dos fluxogramas foram convidados a participar 60
enfermeiros trabalhadores das CME’s de todas as regioes do estado de Santa Catarina,
de servigos hospitalares publicos, particulares e filantropicos. Participaram do estudo 21
Enfermeiros, pois dois estavam de férias, trés de licenga maternidade, quatro afastados
por outros motivos, uma aposentada e 29 nao responderam aos trés convites enviados.
Poucos enfermeiros participaram do estudo por conta da pandemia, onde muitos
enfermeiros estavam sobrecarregados e realizando atividades duplas devido ao
remanejamento para outros setores O contato inicial foi realizado pelo grupo de
aplicativo de conversa — Whatsapp. Esse grupo foi criado em 2019, e hoje conta com 60
enfermeiros, e foi criado com o propdsito de criar um espago para aproximar
enfermeiros atuantes em CME nas regides do estado de Santa Catarina. Foi elencado
como critério de inclusdo: estar trabalhando por no minimo seis meses na CME e como
exclusdo ndo responder ao questiondrio online no prazo de 20 dias, estar afastado por
motivo de férias, atestado ou licenga no momento da pesquisa.

Apo6s manifesto dos interessados, o pesquisador realizou contato
individualmente com cada enfermeiro explicando-lhe os objetivos do estudo e enviando
pelo aplicativo de conversa - Whatsapp e por e-mail o convite para oficializar a
participagio(APENDICE A), a assinatura do TCLE (APENDICE C), os fluxogramas
elaborados em pdf. e um questionario avaliativo em escala Likert (APENDICE E). Os

participantes tiveram um periodo de 20 dias para retorno.

4.4 COLETA DOS DADOS

A etapa de coleta de dados desta pesquisa para a constru¢do e validagdo dos

fluxogramas se processaram em quatro momentos distintos, porém interligados.

4.4.1. Primeiro momento
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Inicialmente foi realizada uma Revisao Integrativa (RI), o qual serd apresentado
no manuscrito um dessa dissertacdo, para avaliar as caracteristicas dos estudos
cientificos sobre a pratica de reprocessamento de materiais hospitalares. Tal revisdo foi
realizada para a sele¢do dos contetidos cientificamente comprovados que compuseram o
protocolo (ANEXO A).

A revisdo integrativa compreendeu as etapas: 1. Estabelecimento do problema
(defini¢do do tema da revisdo em forma de questdo ou hipotese primadria); 2. Selecdo da
amostra, apos definicdo dos critérios de inclusdo; 3. Caracterizagdo dos estudos
(definem-se as caracteristicas ou informagoes a serem coletadas dos estudos, por meio
de critérios claros, norteados por instrumento). 4. Andlise dos resultados (identificando
similaridades e conflitos); 5. Apresentagdo e discussdo dos achados (POLIT et. al.,
2011).

A mesma foi realizada nas bases de dados PUBMED, SCIELO, CINAHL e
LILACS/BDENF a partir de um protocolo de revisao (Apéndice C). A busca nas bases
teve o auxilio de um bibliotecario, com experiéncia nesse tipo de pesquisa. O estudo
teve como objetivo de avaliar o grau de evidéncia dos estudos para a pratica de
reprocessamento de materiais hospitalares. Os resultados dessa RI sdo apresentados no
capitulo resultados dessa dissertacao, sob formato de um manuscrito.

Foram critérios de inclusdo: artigos originais, quantitativos e qualitativos, nos
idiomas inglés, espanhol e portugués, em todos os periodos de publicagdo do material.
Foram critérios de exclusdo: editorial, dissertacdo e tese; carta, artigo de Opinido, relato
de experiéncia, comentarios ¢ manuais. Foram identificadas 1207 produgdes, onde
foram selecionados seis artigos em conformidade aos critérios de elegibilidade. E o
corpus de andlise foi configurado em trés categorias de acordo com a analise temadtica
de contetido sendo: o processo de limpeza dos materiais para saide; acondicionamento e
esterilizacao; armazenamento dos materiais para saude.

Em virtude da escassa produ¢do cientifica no contexto do reprocessamento de
materiais foi necessario realizar uma revisdo narrativa, a fim de buscar referéncias que
contribuissem para a elaboracao dos fluxogramas.

Para a construcao da revisao narrativa realizou-se busca em livros, dissertagoes,
teses, legislagdes, normativas vigentes no pais, guidelines e protocolos nacionais e
internacionais; além de artigos pertinentes ao tema. Os artigos foram buscados nas bases
de dados PUBMED, SCIELO, LILACS/BDENF e CNAHL, com periodo de busca

delimitado de 2009 a 2019. Para tanto foram usados os descritores e palavras
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chaves:Esteriliza¢do; reprocessamento de materiais, processamento de materiais, central
de materiais e esteriliza¢dao, controle de qualidade, Embalagem de Equipamentos de
Provisdes; materiais hospitalares, instrumentos cirargicos, seguranga do paciente,
protocolos, boas praticas, Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Satde. A revisdo
foi feita nos meses de marco a maio de 2019.

Com tudo a revisdo resultou na sintese dos seguintes temas: 1) Central de
materiais e esterilizagcdo: estrutura, organizacdo e processos operacionais, sendo
discutida com 10 artigos e legislagdes da ANVISA como as RDC’s: 156/2006, 2606 e
2605 de 2006 e a 15 de 2012; 2) Etapas do processamento e validacao de esterilizacao e
o papel do enfermeiro, onde 11 artigos traziam o processo de limpeza e a Resolugdo 01
de 2009 da ANVISA; trés artigos o processo de inspe¢do e acondicionamento; quatro
artigos o processo de esterilizagdo; trés artigos o processo de armazenamento e dois
artigos o papel do enfermeiro, além da Resolu¢do do COFEN 424/2012; 3) Seguranca
do Paciente, sendo discutida com trés artigos e os protocolos de seguranca do paciente
do Ministério da sade e da OMS. Além desses referenciais foi utilizada a sétima edi¢ao
do livro da SOBECC de 2017, Protocolo da OMS de Processamento de materiais de
2016 e o Guideline de boas praticas de esterilizagdo, francés de 2018, Recomendacdes

da AAMII e da AORN.

4.4.2. Segundo momento

O pesquisador guiou o desenho dos fluxogramas o qual posteriormente foi
avaliado pelos trabalhadores da CME e por Enfermeiros experts (juizes). Esses
fluxogramas foram elaborados com base nas melhores praticas através da revisdo
integrativa e da revisdo narrativa, conforme descrito anteriormente.

Os processos foram desenhados através da técnica do fluxograma (linear e
matricial). Foram elaborados 17 fluxogramas representando as etapas do processo de
esterilizagdo, nos quais foram detalhados a area correspondente e o fluxo de trabalho.
Para consecu¢do dessa etapa foi utilizado o programa Bizagi Process Modeler, que
consiste em uma ferramenta freeware de gestdo de processos que permite desenhar,
diagramar, documentar, publicar e executar os processos utilizando o padrao Business
Process Modeling Notation- BPMN (BIZAGI, 2020).Para a formatacdo e revisdo de
escrita dos fluxogramas tivemos a participacdo de uma analista de qualidade do

hospital, que ¢ administradora e pos-graduada em Lideranca de Coaching.
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A seguir apresentamos os simbolos que compuseram os fluxogramas e os seus

significados, assim como o exemplo de como ficou constituido um fluxograma.

Indica onde o processo tera inicio.

Representa um evento intermediario, indicado um processo que acontece entre o inicio e

o fim.

Indica o término do processo.

Indica que o fluxo pode seguir dois ou mais caminhos alternativos de escolha.

Tak 1

Representa uma atividade no processo, no fluxo. Uma tarefa ser executada em

sequéncia.
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Sao anotagdes de texto para fornecer informagdes adicionais para o leitor de um

fluxograma.

Fluxograma 1: Macroprocesso da esterilizagao

Secenra do maena

MACROPROCESSO DE ESTERLIZAGAD

Tenamenmn

4.4.3 Terceiro momento

Os fluxogramas foram validados internamente pelos trabalhadores da CME da
institui¢do. Para isso foi entrado em contato com cada um para explicar os objetivos do
trabalho e entregar a carta convite, o TCLE, os 17 fluxogramas e a escala de avaliacao
dos fluxogramas (APENDICE E). Foi dado um prazo de 10 dias para que os
trabalhadores entregassem sua avaliagdo.

Os Técnicos de Enfermagem realizaram o julgamento de cada item do
formulario através da escala Likert. Esse instrumento ¢ uma técnica de classificagao,
que consiste em varias declaragdes (itens) que expressam um ponto de vista sobre um

topico. Nessa abordagem, colocam-se os respondentes em contato com os itens
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expressos de modo positivo ou negativo em relagdo ao fendomeno (POLIT; BECK,
2011). Ao final no questionario deixou-se espago para que o participante pudesse
registrar suas impressoes e/ou outras sugestdes que julgasse pertinentes.

Foram avaliados os aspectos (SILVA; 2018):

v Estrutura e apresentacio: consiste na forma e na estrutura de como esta sendo
apresentado as informagdes através dos fluxos, o designer, a forma dos fluxos
compreensiveis, se a apresentagdo do contetido esta de forma clara e objetiva, se
h4 uma sequéncia logica na forma em que o contetido estéd disposto, se ortografia
correta.

v Clareza/Compreensiio: estabelece uma relagdo entre a transparéncia, a
perceptibilidade e a compreensibilidade dos dados; se os fluxos estdo dispostos
em forma clara, sequencial e objetiva.

v' Conteudo: referente a informacgio contido em cada item. Estd em consonincia
com as evidéncias cientificas, legislagdes nacionais, estdo coerentes com a
realidade pratica no pais. Pode circular no meio cientifico na area. Esta de forma
clara e objetiva. Apresenta de forma correta o fluxo de cada etapa do
reprocessamento de materiais.

v’ Eficiéncia/Consisténcia: reporta-se a producdo de um efeito desejado ou um
bom resultado associado a realidade, veracidade e firmeza dos dados;

v Objetividade: atribui a observagdo da questdo em si, passivel de entendimento.

v Relevincia: o tema apresenta relevancia na area, na comunidade cientifica e

para pratica diaria. Permite a transferéncia do aprendizado.

Posteriormente a avaliagdo quantitativa dos fluxogramas, a idéia inicial era
realizar encontros com os trabalhadores para discussdo coletiva dos fluxos. Dada a
condi¢do da pandemia da COVID-19 e os decretos municipal e estadual de isolamento
social,este processo foi realizado em um tnico momento com cada plantao.

Em seguida o pesquisador recolheu as avaliagdes e avaliou os itens, adequando
os fluxogramas conforme sugestdes. Posteriormente realizou um encontro para
discussdo, com os trabalhadores de cada plantdo, para avaliagdo final dos fluxogramas.
Cada encontro, um em cada turno de trabalho (matutino e noturno) teve duragdo média
de 30 minutos. No total, participaram 21 profissionais, sendo que dois ndo

compareceram por motivo de afastamento do trabalho.
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4.4.4. Quarto momento

Apo6s a avaliagdo dos fluxogramas em conjunto com os trabalhadores da CME
foi realizada validagao dos mesmos com os enfermeiros das CME’s do estado de Santa
Catarina por meio do IVC (POLIT et. al., 2011).

O instrumento de coleta de dados dos enfermeiros foi um questionario,
organizado conforme a escala Likert no Google forms, com itens distribuidos nos 17
fluxogramas, contendo perguntas referentes a avaliagdo do conteudo. Os conceitos de
avaliagdo foram: estrutura e apresentagdo, clareza/compreensdo, conteudo, eficiéncia e
consisténcia, objetividade e relevancia.

O questiondrio online foi respondido considerando as pontuacdes adotadas para
julgamento dos fluxogramas (1,2,3 ou 4) e seguiram uma escala contendo quatro graus
de valoragdo (1 - totalmente adequada. 2 — adequada, 3- parcialmente adequada, 4 —
inadequada). Foi disponibilizado aos enfermeiros participantes espago para sugestoes.

Posteriormente o retorno de avaliagdes em 20 dias. Foi feita uma adequagao das

sugestoes pelo pesquisador e adequagdo dos itens.

4.5 ANALISE DOS DADOS

No que tange a analise da avaliagdo dos juizes, esta foi obtida pelas respostas
que indicaram um nivel especifico de concordancia ou discordancia com cada
declaragdo, em relacdo aos objetivos, clareza e estrutura e relevancia dos fluxogramas.
As mesmas foram pontuadas e somadas, gerando uma pontuacao total (POLIT; BECK,
2011).

Foi realizado o calculado do Indice de Validade de Conteudo (IVC) adotando
como critério o indice superior a 90 % de concordancia. Esse consiste no método
empregado para calcular a porcentagem de concordancia entre os juizes. Mede a
propor¢ao ou porcentagem de juizes que estdo em concordancia sobre determinados
aspectos do instrumento e de seus itens; permite inicialmente analisar cada item

individualmente e depois o instrumento como um todo (POLIT; BECK, 2011).
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O IVC foi calculado através dos resultados da escala Likert, com pontuagdo que
variou de um a quatro. O escore do indice ¢ calculado por meio da soma de
concordancia dos itens que foram marcados por "1" ou "2" pelos especialistas Os itens
que receberem pontuacdo "3" ou "4" devem ser revisados ou eliminados. Dessa forma, o
IVC tem sido também definido como "a propor¢ao de itens que recebe uma pontuacao

de 1 ou 2 pelos juizes". Foi realizado através da formula apresentada na figura 5.

Figura 4: Formula do célculo de concordancia.

nimero de
participantes que

» . C{]!'IC{}Tdil]'LI]'!'i
% concordancia = _ - X100

namero total de
participantes

Fonte: ALEXANDRE E COLUCE (2011)

Posteriormente a avaliagdo dos enfermeiros foi realizado o reajuste e/ou retirada
dos itens que atingiram o nivel de concordancia 1 e 2 da escala Likert e realizada a
elaboracdo final dos fluxogramas. O numero de rodadas do processo de validagdo foi até
atingir o nivel de concordancia estipulado. Foi realizada uma rodada somente, pois os
fluxogramas atingiram um IVC maior de 90.

O coeficiente de kappa (k) também tem sido recomendado para avaliar medidas
de concordancia entre avaliadores na area de saude (WYND, SCHAEFER; 2002).
Trata-se da razdo da proporcdo de vezes que os juizes concordam (corrigido por
concordancia devido ao acaso) com a propor¢do maxima de vezes que os juizes
poderiam concordar (corrigida por concordancia devido ao acaso) (SIEGEL,
CASTELLAN; 2006).

Dessa forma, pode ser definido como uma medida de associacdo usada para
descrever e testar o grau de concordancia (confiabilidade e precisdo) na classificagao.
Landis; Koch (1977) caracterizaram diferentes faixas para os valores kappa, segundo o
grau de concordancia que eles sugerem. Assim valores maiores que 0,75 representam

excelente concordancia, valores abaixo de 0,40 representam baixa concordancia e
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valores situados entre 0,40 e 0,75 representam concordancia mediana. Para o estudo foi

adotado o valor acima de 0,75.

Figura 5: Formula do Kappa adaptado por Polit, Beck (2007).

¥ 3
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“Probability of chance universal agreement= 0.5", where N = number of experts.

Pc=5N

4.6 CUIDADOS ETICOS

Esta pesquisa seguiu os preceitos éticos que envolvem seres humanos, conforme
a resolucao 466 de 2012 do Conselho nacional de Saude (CNS) (BRASIL, 2013). Este
trabalho esta inserido no Macroprojeto intitulado “O cuidado de enfermagem no periodo
perioperatorio na perspectiva do ensino, assisténcia, seguranga e gestao”, sob o nimero
de aprovacao: 3.701.031; CAAE: 96646018.0.0000.0121. (ANEXO B) coordenado pela
Prof.® Dr.* Juliana Balbinot Reis Girondi.

Portanto, foi solicitado ao Imperial Hospital de Caridade autorizacao para
realizacdo do estudo mediante o envio do projeto ao setor de Educagdo Continuada da
institui¢ao, o qual foi aprovado (ANEXO C).

ApOs esse processo, os trabalhadores de enfermagem da CME, possiveis
participantes do estudo, foram contatados pelo pesquisador principal para o recebimento
oficial do convite.

Em relacdo ao convite aos juizes foi entrado em contato via aplicativo de
conversa — whatsapp para expor-lhes os objetivos da pesquisa, o objeto da investigagao,
a metodologia, os fluxogramas elaborados e o instrumento de avaliagdo dos

fluxogramas.
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A inclusdo dos participantes ocorreu apenas apds aceite do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE C) garantindo a
confidencialidade da identidade dos participantes e das informacdes colhidas. Sera
garantida a eles a liberdade de participar, como também deixar de participar da pesquisa
a qualquer momento, sem prejuizos ou sangoes.

As participagdes dos trabalhadores juizes foram de forma voluntaria, nao
havendo qualquer tipo de ressarcimento facultando-se aos participantes o direito de
desistir do estudo em qualquer etapa em que ele se encontre. Sera garantido o
anonimato e confidencialidade dos dados. Nao houve ressarcimento para custear
qualquer tipo de despesas tanto dos pesquisadores quando dos participantes desta
pesquisa.

Quanto aos desconfortos, danos fisicos e riscos inerentes a participagdo dos
trabalhadores da CME e os juizes nesta pesquisa, podem estar relacionadas as questoes
de cansago e aborrecimento em responder os itens do questionario. Foram assegurados
seus direitos de acesso aos dados. Quanto aos beneficios, a pesquisa tem o intuito de
melhorar e otimizar a qualidade do reprocessamento de produtos para satde, visando o
controle de infeccao e a seguran¢a do paciente.

De modo a preservar a identidade e o sigilo, garantidos nos procedimentos €ticos
da pesquisa, os participantes foram identificados com codinomes: T1, T2.....T23, para
os trabalhadores da CME e J1, J2, J3...J21, para os juizes.

O pesquisador assumird o compromisso de arquivar os dados coletados
confidencialmente pelo periodo de cinco anos apds o término da pesquisa e
posteriormente incinera-los. Além disso, compromete-se a divulgar e repassar os

resultados obtidos pelo estudo aos participantes sejam eles favoraveis ou nao.
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5S RESULTADOS

Os resultados deste estudo serdo apresentados sob a forma de trés manuscritos € um
Produto de Inovagdo Tecnologica de Gestdo do Cuidado, conforme a Instrucdo
Normativa 01/MPENF/2014 do Programa de Pds-Graduagao em Gestdo do Cuidado em
Enfermagem — Mestrado Profissional, referente aos procedimentos necessarios para

producdo de dissertagdo, da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

Portanto foram elaborados trés manuscritos ¢ o Produto final da dissertagao,

intitulados:

Manuscrito 1 —Melhores praticas de reprocessamento de materiais para saude: revisao
integrativa

Manuscrito 2 —Avaliacdo de fluxogramas dos processos de esterilizagdo por
trabalhadores de uma central de material e esterilizagao

Manuscrito 3 —Validacdo dos fluxogramas das etapas de esterilizagdo por enfermeiros
trabalhadores em central de material e esterilizagao.

Produto — Fluxogramas para o Reprocessamento de Materiais

5.1 MANUSCRITO 1: MELHORES PRATICAS DE REPROCESSAMENTO DE
MATERIAIS PARA SAUDE: REVISAO INTEGRATIVA

RESUMO

Objetivo: Conhecer a produgdo cientifica sobre a pratica de reprocessamento de
materiais hospitalares. Metodologia: Revisdo integrativa nas bases de dados, “Base de
dados especializada na area de enfermagem, Latino-americana e do caribe em ciéncias
da saude, Cumulative index to nursing and allied, Medical literature na analysis and
retrieval system online e Scientific electronic library online”, no periodo entre 2014 a
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2019. Utilizou-se descritores em portugués, espanhol e inglés, sendo periodo de busca
de agosto a setembro de 2019. Os dados dos artigos e resultados foram apresentados em
quadro e o corpus de analise foi configurado em trés categorias de acordo com a andlise
tematica de contelido sendo: o processo de limpeza dos materiais para saude;
acondicionamento e esterilizagdo; armazenamento dos materiais para saude.
Resultados: Foram identificadas 1207 produgdes, onde foram selecionados seis artigos
em conformidade aos critérios de elegibilidade. Em relagdo ao idioma dos artigos quatro
foram publicados em portugués, um publicado em inglés e um em espanhol. Em relagado
a nacionalidade, a maioria eram brasileiros. Quanto ao ano de publicacdo, observou-se
que a maior frequéncia de publicacdo foi em 2017 sendo dois artigos. Os delineamentos
mais frequentes foram estudo os estudos quantitativos, cinco, sendo desses trés
transversais descritivo e um estudo qualitativo descritivo. Em relacdo as etapas do
reprocessamento, trés artigos abordavam a limpeza; processo de esterilizagdo dois e um
de armazenamento. Conclusdo: Foram evidenciadas as principais evidéncias dos
procedimentos realizados em cada etapa do reprocessamento de materiais para saude.
Porém necessita-se de mais pesquisas de alto nivel de evidéncia voltadas para a area de
reprocessamento de materiais para saude.

Palavras-chave: Reprocessamento. Equipamentos Hospitalares. Esterilizacao.

INTRODUCAO

A CME ¢ o local da instituicdo hospitalar onde ¢ realizado o processamento dos
produtos para saude. Trata-se de um processo complexo e de extrema importancia,
desenvolvido por meio de uma sequéncia de etapas de atividades (recepcdo, limpeza,
preparo, embalagem, desinfeccdo/esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo) que
requer tanta capacidade operacional quanto tecnoldgica para atribuir qualidade aos
servigos prestados e garantir a seguranca do paciente (SOBECC et. al. 2017). A CME
representa um importante servico a instituicdo de saude associado a qualidade dos
servigos prestados e a seguranca a saude do trabalhador e do paciente (MADEIRA et.
al.; 2015).

O servico de esterilizacdo de uma organizacdo de saude possui um importante
papel, atuando diretamente no combate as Infec¢des Hospitalares e assim, na seguranca
do paciente e do trabalhador. Qualquer falha ocorrida durante o reprocessamento
implica o possivel comprometimento da esterilidade, possibilitando a ocorréncia de
eventos adversos durante e apds a internagdo hospitalar (MADEIRA et. al., 2015;
ALVIM, RAMOS, DURAO; 2019).

Assim, o reprocessamento de produtos para saide implica em um conjunto
sistematico ¢ metodologico de agdes que iniciam com a pré-limpeza, recepgao, limpeza,

secagem, avaliacdo da integridade e da funcionalidade do instrumental,
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preparo/acondicionamento, desinfec¢do ou esterilizacdo, armazenamento e distribui¢ao
para as unidades consumidoras, de forma que esse material esteja pronto para o uso
seguro (RUTALA et. al., 2013; MUSSEL et. al., 2017).

Para a qualidade de todas as etapas do reprocessamento, ¢ imperativo que o
CME tenha uma infraestrutura adequada, conforme a legislagdo vigente e as boas
praticas cientificas. Além disso, todas as etapas devem ser rigorosamente realizadas
almejando-se a garantia de um produto isento de contaminantes e que contribua para
uma assisténcia segura ao paciente (ALFA et. al., 2016).

A RDC 15 no Brasil, institui sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para satde; ¢ essencial ter um sistema de gestdo de
qualidade em funcionamento que forneg¢a uma estrutura para documentagdo e controle.
A validagdo de cada etapa do reprocessamento de materiais hospitalares ¢ crucial para a
garantia da qualidade. Os registros sobre as etapas de esterilizagdo geralmente devem
ser guardados por até cinco anos. Todas essas etapas sao obrigatorias estarem descritas
em POP’s, manuais e protocolos, pois os mesmos qualificam, padronizam e validam os
processos de trabalho (BRASIL, 2012).

Nessa perspectiva reconhece-se a necessidade de analisar e compilar a produgao
cientifica nesse contexto, a fim de que se paute nas melhores evidéncias em consonancia
ao rigor cientifico e as melhores praticas em esterilizagdo. Este estudo teve como
objetivo conhecer a produgao cientifica sobre a pratica de reprocessamento de materiais

hospitalares.

METODOLOGIA

Este estudo consiste em uma revisao integrativa que compreendeu cinco etapas:
a) estabelecimento do problema (defini¢do do tema da revisdo em forma de questdo ou
hipotese primaria); b) selecdo da amostra e definicdo dos critérios de inclusdo; c)
caracterizacdo dos estudos (caracteristicas ou informagdes a serem coletadas dos
estudos, por meio de critérios claros, norteados por instrumento); c) Andlise dos
resultados (identificando similaridades e conflitos); d) Apresentagdo e discussdo dos

achados (POLIT et. al., 2011).
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Para realizacdo dessa revisdo selecionou-se a questdo norteadora: Quais as
caracteristicas de estudos sobre o reprocessamento de produtos hospitalares realizados

na Central de Materiais e Esterilizacao?

Método de busca das publicacdes:

A pesquisa foi realizada em periddicos indexados nas bases de dados: Base de
Dados de Enfermagem (BDENF), Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), Cumulative Index to Nursing and Allied (CINAHL), Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online (PUBMED/MEDLINE) e Scientific Electronic
Library Online (SCIELO), por meio de estratégias de buscas elaboradas
especificamente para cada base de dados, através de um protocolo para revisao.

A busca eletronica aconteceu em agosto a setembro de 2019. As estratégias de
busca foram desenvolvidas com auxilio de um bibliotecario expert neste tipo de
pesquisa, da biblioteca do Hospital universitario. Para composi¢do da estratégia de
busca foram utilizadas as palavras-chave em inglés e sua tradug¢do para o portugués e
espanhol: Equipment and Supplies, Hospital OR Equipment and Supplies, Hospital
OR Hospital Equipment and Supplies OR Hospital Supplies OR Hospital Supply
OR  Hospital Equipment OR  Materials Management, Hospital OR  Materials
Management, Hospital OR Hospital Material Management OR  Storeroom OR
Storerooms OR Materials AND Sterilization.

Foram critérios de inclusdo: artigos originais, quantitativos e qualitativos, nos
idiomas inglés, espanhol e portugués, em todos os periodos de publicagdo do material.
Foram critérios de exclusdo: editorial, dissertacdo e tese; carta, artigo de Opinido, relato
de experiéncia, comentarios € manuais.

Posteriormente o pesquisador acessou as bases de dados com os critérios de
busca elaborados especificamente para cada um e foi aplicado os filtros: disponibilidade
do texto livre e completo; artigos em inglés, espanhol e portugués; data de publicacdo

dos ultimos 5 anos (2014 a julho de 2019).
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Procedimento de selecio das publicacoes:

A identificacdo dos estudos selecionados foi realizada com a ajuda e andlise da
orientadora do referido trabalho.

No primeiro momento desta etapa foram obtidas as referéncias dos trabalhos, na
maioria das vezes acompanhada somente dos titulos e resumos dos artigos. Na segunda
rodada foi realizada leitura do estudo na integra e na terceira e Gltima etapa do processo
de selecao, os pesquisadores realizaram leitura na integra dos estudos e justificaram seu
processo de selecao.

Apos a defini¢do final da inclusdo, os artigos foram armazenados em ordem
sequencial em documento Word da Microsoft por um dos pesquisadores. Os topicos de
interesse registrados foram: autor do artigo, ano de publicacado, pais de origem, objetivo,

delineamento (método), resultados, conclusdes e nivel de evidéncia.

RESULTADOS

Foram encontrados um total de 1207 artigos, apos remoc¢do dos duplicados
(n=35) resultaram 1972 artigos que compuseram o corpus de andlise. Apo6s todo
processo de selecdao das publicacdes, extragdo e sumarizacdo dos dados resultou em seis

artigos.

Quadro 3: Apresentagcdo das etapas de cada processo em consondncia ao modelo

PRISMA (2009).
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Estudos identificados por meio da pesquisa em Base de Dados
(n=1207)

Estudos removidos por serem duplicados
(n=35)

Estudos excluidos

) ) ) (n=96),por péo atender aos critérios de inclusdo
Estudos analisados com filtros, palavras-chaves e leiturs-aos-ereay—y=xzrey I

14
s ar Estudos selecionados para a IeitLE> integra, porém excluidos, pois eram pagos ou artigos incompleto:

L

Estudos 1  Estudos excluidos apds leitura na integra pois ndo atendiam objetivo do estudo (n=16)
T —
Estudos incluidos na revisdo (n=6)
Pubmed: 569 — selecionados: 1

Cinahl: 322 — selecionados: 1
Lilas/dbenf: 146 — selecionados: 4




Quadro 4: Apresentagdo dos estudos selecionados
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TITULO E BASE E ANO OBJETIVO METODO RESULTADOS
AUTORES PERIODICO
Alvim AL, Ramos | Revista Sobecc 2019 Avaliar a qualidade da | Estudo quantitativo, | Foram analisados 26
MS, Durdao PMS. | LILACS/BDENF limpeza  dos  produtos | transversal e | formulérios, com total
Monitoramento da para saude utilizando o teste | descritivo. de 102 registros de ATP
limpeza de produtos de superficie adenosina realizados em
para saide com trifosfato (ATP) em um instrumentais entre
teste adenosina centro maio de 2017 e maio de
trifosfato. de materiais e esterilizagao. 2018. Os testes de ATP
ndo sdo especificos,
mas sugerem auséncia
de residuos em todos os
instrumentais.
Diaz CL; Martin | Cinahl 2018 Validar o processo de | Estudo quantitativo, | Foram realizados 134
AR, Flernandez DR, limpeza manual e | transversal testes de controle
Arco AS. automatizado dos | prospectivo e | residual na lavagem
Validacao de instrumentais cirurgicos | descritivo automatizada; 56%
procedimentos  de antes de eram validos, enquanto
lavagem manuais e sua esterilizagdo na unidade 44%  dos  controles
automaticos  para de esterilizagdo de continham restos
instrumentos um hospital universitario visiveis de
cirurgicos antes da contaminagdo residual,
esterilizagao. principalmente devido a
problemas  mecanicos
durante 0
procedimento. Para  a
validagdo de limpeza
manual foram
analisados 85 testes de
proteina no total. Nao
houve presenga de
proteinas detectadas
no material antes
da esterilizagao em
88,3% dos casos.
2015 Analisar o processamento de | Estudo observacional | Foi um estudo realizado

Madeira MZA,
Santos AMR,
Batista OMA,
Rodrigues FTC.
Processamento  de
produtos para satude
em centro de
material e
esterilizacdo.

Revista Sobecc

LILCS/BDENF

produtos para saude em
centro de material
e esterilizagdo de
estabelecimentos

de assisténcia a saude do
municipio de Teresina.

transversal

em trés CME’s de
hospitais  publicos e
filantropicos. Os dados
foram obtidos por meio
de entrevista e
observagdo a partir de
um roteiro. Foi avaliado
estrutura fisica e o

processamento de
produtos. Cada
categoria tinham
variaveis com

pontuagdo (1) adequada
e (0) inadequada,
totalizando 96 pontos.
Dois dos  hospitais
pesquisados
apresentaram

condicdes técnicas adeq
uadas e um apresentou
condigdes técnicas parci
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almente adequadas. Os
profissionais
responsaveis relatavam
quadro de  pessoal
insuficiente  para a
necessidade de trabalho.
Todos possuiam setor
centralizado, areas
recomendadas pela
ANVISA, ambiente
limpo e iluminado,
fluxo unidirecional dos
produtos, camera de
autoclave  preenchida
com 80% de carga.
Apenas um hospital nao
tinha rétulo de
identificag¢do nos
pacotes, ndo realizava
Bowie-dick, indicador
quimico classe V ou VI,
monitoramento dos
parametros fisicos,
biologico e guarda da
documentacdo.

Mendonga,  Alline
Cristhiane da
Cunha; Bezerra,

Ana Licia Queiroz;

Tipple,  Anaclara
Ferreira

Veiga; Tobias,
Gabriela Camargo.
Indicadores de
qualidade de
processamento  de
produtos para a

saide em autoclaves
a vapor.

Revista de
Enfermagem  UFPE
online

LILACS-BDENF

2017

Analisar os indicadores de
qualidade do processamento
de produtos para
a saude em vapor saturado
sob pressdo, em centros de
material e esterilizagdo

Estudo
descritivo

quantitativo

O estudo foi realizado
em seis  hospitais
publicos de médio e de
grande porte com a
equipe de enfermagem.
Os dados foram
coletados no periodo de
dezembro de 2011 a
fevereiro de 2012. O
instrumento para coleta
dos dados foi em forma

de checklist,
contemplando as
avaliagOes das

dimensdes de estrutura
e processo contendo os

seguintes  indicadores:
preparo e
acondicionamento e
esterilizagdo. A maioria
(83,3%) dos seis
hospitais do  estudo
realizava

a revisdo anual das

normas e das rotinas
operacionais de cada
etapa do processamento

de produtos para
asaude; possuia as
dimensoes fisicas

adequadas para as areas
de limpeza, preparo,
guarda e
barreira fisica entre  as
areas. Os  achados
tornam  evidente a
necessidade de investir
em fatores
intervenientes a
qualificagdo do
processamento para a
saude.
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Basu D. Razdo por | Revista Science | 2016 Quais motivos por tras de | Estudo qualitativo | Embalagem timida apds
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consequéncias: uma microorganismos
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departamento reproduzir. Ha varias
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do ar e
temperatura.O contro
le da data de validade
dos produtos foi
referido em todos os
centros de material
e esterilizacdo ¢ o
transporte em carros
exclusivos em 80%;
30% ndo possuia
area fisica exclusiva

para produtos estéreis
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Fonte: Autor

Em relacdo ao idioma dos artigos quatro foram publicados em portugués, um em
inglés e um em espanhol. Em relacdo a nacionalidade, quatro eram do Brasil, um da
Espanha e um da india. Quanto ao ano de publicacdo, um de 2015; um de 2016; dois de
2017; um de 2018 e um de 2019.

Os métodos mais frequentes foram os estudos quantitativos (5), sendo trés
transversais descritivo, seguido de qualitativo (1). Em relagdo as etapas do
reprocessamento, trés artigos abordavam a limpeza; processo de esteriliza¢ao dois e um
de armazenamento.

Em termos de qualidade os artigos foram analisados e categorizados por Grau de
Recomendagdo e Nivel de Evidéncia, conforme a classificacao desenvolvida Melnyk e
Fineout-Overholt (2005). De acordo com a analise dos artigos, cinco eram de nivel 5 e

um de nivel 6.

DISCUSSAO

A investigag¢do dos temas mais frequentes dos artigos incluidos nesta revisao foi
realizada com base na divisdo de trés categorias, quais sejam: O processo de limpeza
dos materiais para saude; Acondicionamento e Esterilizacgdo de materiais; e

Armazenamento dos materiais para saude.
Categoria 1: O processo de limpeza dos materiais para saude

Essa categoria refere-se a discussao sobre o processo de limpeza, primeira etapa
do reprocessamento de materiais para saude, trazendo o que h4 de atual na literatura
sobre o tema limpeza e o seu processo de validagdo, tanto manual quanto automatizada,
com o uso também de testes quimicos de superficie, como o ATP para avaliar a limpeza
dos produtos apds as etapas de limpeza (DIAZ, FERNANDEZ, FIGUERO, 2018;
ALVIM, 2019).

A limpeza consiste na remoc¢do de sujidades organicas e inorganicas de sua

superficie, reentrancias, articulagdes, lumens, entre outros espagos internos, visando
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reduzir a0 maximo a carga microbiana. Pode ser realizada de forma manual com o uso
de 4agua (com grau de potabilidade), detergentes normatizados e acessorios de limpeza
adequados para o formato do material. J4 a limpeza automatizada, como os de jato sob
pressdo (termodessinfectora) ou por ondas sonoras de ultrassom (ultrassonica), os
mesmos trazem agilidade, padroniza¢do, monitoramento e valida¢ao do processo, além
de reduzir a exposicao dos trabalhadores aos riscos biologicos. Porém, vale destacar que
antes de colocar os instrumentais nesses equipamentos deve-se realizar a pré-limpeza
dos mesmos, para reduzir a0 maximo a matéria organica e inorganica (PSALTIKIDIS
ET. AL.,2011; SOBECC; 2017).

Conforme o informe técnico 01/2009 da ANVISA, apos o recebimento e selegao
desse material, deve ser totalmente submerso em solucdo de detergente enzimatico, em
agua com temperatura morna, por tempo determinado pelo fabricante do detergente
(BRASIL, 2009).

Quando os trabalhadores nao atentam para a importancia do processo de limpeza
realizando-a de forma ndo efetiva; a sujidade que forma sobre os materiais a serem
limpos, ndo ¢ removida em sua totalidade, podendo desenvolver barreiras ou biofilmes
que protegem os microrganismos. A limpeza reduzird a carga inicial microbiana em até
99,9 % (OURIQUES et al., 2013; JAGROSSE et. al., 2012).

O processo de limpeza ¢ influenciado pela utilizagcdo de acessorios adequados,
acdo dos detergentes, qualidade da agua, ambiente de trabalho, equipe treinada e

protocolos baseados em evidéncias cientificas (OMS, 2016).

Conforme a Jagrosse (2012) recomenda a utilizacdo de um método rapido para
determinar os niveis de matéria organica nos produtos para saude. O teste do Adenosina
trifosfato ATP (teste protéico) proporciona avaliagdo dos parametros que transpassam a
limpeza visual, garantindo seguranca ao processo. Porém a legislagdo brasileira ndo
especifica o melhor teste quimico para validagdo da limpeza. Com isso, algumas
investigacdes, indicam que a avaliagdo do ATP bioluminescéncia pode ser considerada
um método eficaz para a validacdo da limpeza, dando resultados rapidos e objetivos

(JAGROSSE et.al., 2012; OLIVEIRA et. al., 2014; OLIVEIRA et. al.; 2014).

O estudo de Alvim, Ramos e Durdo (2019), estiveram abaixo de 204 RLU
(unidade relativa de luz), considerando canulados e instrumentais e os canulados abaixo

de 250 RLU. O estudo de Oliveira et. al. (2014) diz que as concentracdes de ATP
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abaixo de 500 RLU sao considerados aceitaveis para a caracterizacdo de superficies
limpas.

Alfa et. al. (2016), diz que o ATP ¢ considerado uma forte varidvel de controle
para o monitoramento da limpeza manual e automatizada, demonstrando viabilidade
para a comprovagdo de descontaminacao de instrumentais, sendo considerado uma boa
pratica que deve ser disseminada entre os servigos de saude.

O estudo de Diaz et. al. (2018) também corrobora para a assertiva acima pois
conclui em seu estudo que os testes proteicos permitem realizar a validagdo do processo
de limpeza, tanto manual quanto automatizada, de forma efetiva, controlando desde o
inicio do tratamento dos materiais, como a implementacao de medidas corretivas, afim

de alcancar exceléncia no reprocessamento de materiais para satde.

O processo de limpeza adequado e validado por meio do teste do ATP ¢ de
extrema importancia para a redugdo de eventos adversos, como as infec¢des hospitalares
(ALVIM, RAMOS, DURAO; 2019). Os autores do presente estudo ainda reforcam que
a limpeza e suas etapas de validacdo devem seguir POP’s, protocolos elaborados com

referéncias atualizadas e estudos cientificos com niveis de evidéncias elevados.

Categoria 2: Acondicionamento e Esterilizacao de materiais

Esta categoria refere-se ao acondicionamento dos materiais para saude e o
processo de esterilizacdo, trazendo indicadores de gestdo, ambiéncia e de processo, para
as boas praticas em reprocessamento de materiais; A validagdo fisica, quimica e
biologica da esterilidade. Traz também o tema de carga imida, evidenciando que carga
umida se aumenta a chance de se formar colOnias, trazendo formas de resolver essa
problematica. Aborda os estudos de Madeira et. al. (2015); Mendonga et. al. (2017) e
Basu (2016).

Depois do processo de limpeza o material deve ser inspecionado quanto a
presenca de matéria organica, sangue e secrecdes, que interferem nos agentes
esterilizantes, além de causar eventos adversos nos pacientes, como as infec¢oes. Deve-
se utilizar as lentes de aumento de oito vezes para auxiliar na visualizagdo dos materiais

(SOBECC, 2017).
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O material deve estar seco para seguir para a etapa de acondicionamento de
produto. Os produtos para satde devem ser acondicionados em embalagens validadas e
normatizadas pela ANVISA. Elas devem garantir integridade, resisténcia, segurancga, ser
atoxico, permitir selagem térmica, impermedvel, ser compativel com o método de
esterilizacao e garantir a esterilidade do material, como o SMS, papel grau cirargico,
tyvek, caixas, bandejas, contéineres rigidos entre outros, sendo os mesmos empacotados
na técnica envelope (AORN, 2012; SOBECC, 2017).

Nos resultados do artigo de Madeira et. al. (2015) deve-se utilizar embalagens
recomendadas pela ANVISA e rétulos de identificagdo do produto,data de fabricagdo,
data de validade, lote e nome do responsavel, na area externa da embalagem.

Seguindo o fluxo ideal, a seguir o material passa para o processo de
esterilizacdo, pelo qual os microrganismos sdo mortos a tal forma que nio seja mais
possivel detecta-la no meio de cultura-padrdo, ou seja, a probabilidade de sobrevivéncia
dos microrganismos seja menor que 1: 1000000 (SOBECC, 2017).

H4a varios métodos de esterilizagao, os materiais termo resistentes criticos, tem a
esterilizacdo por vapor saturado sob pressdo (autoclave) o método ideal e a camara ¢
preenchida com 80% da sua capacidade. Ja os termossensiveis, torna-se mais complexo
o processo (RUTALA et. al., 2013).

No que tange o controle do processo de esterilizagdo, o mesmo depende do tipo
e da seguranca do equipamento, a natureza do produto a ser esterilizado, o
acondicionamento na embalagem compativel com o método de esterilizagdo, o método
de esterilizacdo e do carregamento e descarregamento adequado. Deve-se fazer a
manuten¢do preventiva e a qualificacdo de desempenho anualmente em todos os
maquinarios da CME, sendo evidenciado documentalmente e serem guardados por
cinco anos (FDA, 2019).

E imperativo que seja realizada os testes de qualificacdo de esterilizagdo,
segundo os métodos de monitoramento de liberacdo de carga. Ela ¢ realizada por
indicadores de processo como os controles quimicos (indicadores termocromicos, sendo
dividida em seis classes), bioldgicos (controle biologico de crescimento de cultura) e
fisicos (que a propria autoclave fornece, como pressdo da camera, tempo, temperatura
entre outros).

O estudo de Aragjo et. al. (2015) aponta que o uso de indicadores quimicos,
como o Bowie-dick (indicador de classe II) deve ser realizado para verificar a bomba de

vacuo (retirada de ar) no primeiro ciclo do dia. E indicadores quimicos classe V e VI
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para monitoramento de rotina para validacao do ciclo de esterilizagdo e liberacao de
carga. O teste bioldgico na primeira carga do dia e em implantaveis. Ja os testes fisicos
gerados pela propria autoclave. Esses pardmetros devem ser controlados manualmente
ou digitalmente e guardados por cinco anos (BRASIL, 2012; SOBECC, 2017). Os
mesmos devem estar descritos em POP’s e protocolos.

E recomendado ainda utilizar a fita termocrémica (indicador classe I)
externamente em todos os pacotes, o que diferencia os produtos para a saude
processados dos ndo processados, tendo como vantagens o baixo preco e a possibilidade
de leitura imediata (TIPPLE et. al., 2011; SOBECC; 2017).

Conforme o estudo de Basu (2016), a presenca de qualquer umidade residual
dentro ou fora de um material estéril, resulta em carga imida. Essa umidade residual
pode criar uma via potencial de microrganismos para transitar do ambiente externo para
o ambiente interno e possivelmente contaminar os instrumentais apods a esterilizacao.

O autor relata que existem algumas causas como; baixa qualidade dos materiais
de embalagem (os materiais devem ser embrulhados de tal forma que permitam vapor e
ar na embalagem, mas que mantenham a bactéria fora, como SMS, papel grau cirargico,
Tyvek. Deve-se evitar grandes massas de materiais rigidos). Baixa configuracdo de
carga e técnica de empacotamento (deixar pelo menos um espaco de uma polegada entre
dois conjuntos, colocar os materiais na vertical, colocar na prateleira superior materiais
de pano e na parte inferior os itens de metal, colocar os papéis graus cirirgicos
separados da embalagem SMS, ndo empilhar os materiais, colocar caixas plasticas e
mais pesadas perto do dreno) (BASU, 2016).

O referido autor também traz a baixa qualidade do vapor da autoclave, devendo
verificar a qualidade da 4gua, a pressdo da caldeira, o tempo dos ciclos de esterilizacao
e avaliar a bomba de vacuo da autoclave. Planejamento defeituoso ou projeto de
engenharia clinica.Verificar as condi¢des ruins do esterilizador (verificando o tempo de
secagem, o funcionamento da bomba de vécuo, limpeza do dreno de vécuo, qualidade
da agua, vazamentos e qualidade do gerador/caldeira. E por fim, a falta de manutengao
preventiva e sistema de gerenciamento de estoque inadequado.

E como consequéncias de cargas umidas ha a perda de tempo e esforco
profissional, aumento da carga de trabalho, aumento dos custos, instrumentais
potencialmente contaminados, risco de infeccdo para o paciente, resultados

insatisfatorios dos pacientes e atraso ou cancelamento de cirurgias (BASU, 2016).
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Portanto deve-se identificar a origem dos pacotes Umidos para podermos
intervir. O mesmo deve ser informado ao controle de infecgdo e responsavel do CME,
devendo fazer o rastreio desse material (BASU, 2016).

O estudo de Medonga et. al. (2017) afirmam que os indicadores de qualidade de
processamento de produtos para a saude em autoclaves a vapor. Ela traz indicadores de
estrutura para area de esterilizacdo, Area da esterilizagio com dimensdes compativeis
com o nimero e porte dos equipamentos ¢ Area da esterilizagdo localizada entre a 4rea
de preparo e a de guarda. Autoclave a vapor com pré-vacuo, Laudos comprobatorios da
qualificagdo térmica das autoclaves Laudos comprobatoérios da efetividade do sistema
de tratamento de agua das autoclaves a vapor e Documentagdo da manutencao
preventiva das autoclaves.

Indicadores de processo, com a utilizagdo de toucas no ambiente de esterilizagao
e armazenamento; Realizacdo do teste Bowie & Dick antes do primeiro ciclo do dia;
Disposicao dos produtos para a satide de conformagdao concavo-convexa na posi¢ao
vertical ou inclinado; Disposicao de produtos para a satde do tipo jarros, baldes com a
abertura voltada para; Disposicdo vertical dos pacotes no interior das autoclaves, com
espaco entre eles; Disposicao dos pacotes maiores na parte inferior da camara e dos
menores na parte superior; Nao utilizacdo de mais de 80% da capacidade da autoclave;
Realizagdo de registro dos pardmetros de temperatura, pressdao e tempo de todos os
ciclos da autoclave; Arquivamento dos registros dos controles fisicos por cinco anos

(MENDONCA et.al., 2017).

O estudo traz também a utilizagdo dos indicadores quimicos classes 5 ou 6 e
biologico na rotina: frequéncia diaria ou minima semanal; Utilizagdo dos indicadores
quimicos classes 5 ou 6 e biologico sempre apds a manutengdo preventiva ou corretiva;
Utilizagdo do indicador bioldgico na presenca de implante e/ou prétese; Espera do
resultado do teste bioldgico para liberacao de implante e/ou protese; Arquivamento dos
resultados dos indicadores bioldgicos por cinco anos; Recolhimento dos produtos para a
saude nos casos de resultados positivos do indicador biologico ou falhas no indicador
classe 5 ou 6; Higienizacdo das maos antes de descarregar e/ou manusear os pacotes

estéreis e Estocagem dos pacotes com as datas mais antigas na frente dos mais recentes.

Categoria 3: Armazenamento dos materiais para saude
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Nesta categoria traremos o estudo sobre o tema de armazenamento dos materiais
em saude, os cuidados com os pacotes, cuidado com a ambiéncia, a limpeza e o controle
da temperatura e da umidade. Essa categoria ¢ evidenciada pelo artigo de Mussel, Paula
e Oliveira (2017).

Posteriormente a passagem dos materiais pelo processo de limpeza,
acondicionamento e esterilizagdo, ha o armazenamento desse material, que podera estar
comprometido, caso, a sua guarda ndo apresente garantias de manuten¢do da
esterilidade, como: estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras da
embalagem, local ndo restrito, manipulagdo excessiva; limpeza do local ineficiente e
ndo controle da temperatura e da umidade do local, dimensionamento inadequado de
produtos, falta de paramentacdo adequada, falta de ar condicionado, presenca de luz
solar entre outros. O local de guarda deve atender aos padrdes minimos definidos,
ligado sempre a infraestrutura do local (BRASIL, 2012; SOBECC, 2017; AAMMI,
2009).

Conforme Kurniawansyah et. al. (2015) sdo aspectos imperativos para manter as
condi¢cdes ideais de armazenamento do produto estéril a organizagdo, limpeza e
climatizagdo do ambiente.

O local de armazenamento deve ser dimensionado conforme o nimero de leitos
da institui¢do. Deve ser centralizado, exclusivo e de acesso restrito. Em relagdo a
distancia minima recomenda entre as prateleiras de guarda dos materiais, preconiza-se,
que do teto seja de 45 cm, do piso de 20 cm, da parede 5 cm e entre as prateleiras 60 cm
(MUSSEL et.al., 2017; BRASIL, 2012).

Deve-se realizar a limpeza do local de armazenamento, com compressa e alcool
70%, pelo menos a cada semana ou quando for necessario. Também existe a exigéncia
de um carro especifico para o transporte do produto estéril para preservar a esterilidade

do material (MUSSEL at. Al., 2017).

Outro aspecto importante consiste na viaria brusca das faixas de umidade
relativa e temperatura, que podem refletir na conservacao das embalagens, interferindo
na resisténcia delas. Na literatura hé divergéncias em relacdo as faixas de temperatura e
umidade, a saber: temperatura de 18-22°C e umidade de 35-70 % (APECIH, 2010), 18-
25°C e 30-60 % (SOBECC, 2017); 18-24°C e menor que 70% (AORN; 2014);umidade
maxima de 70% (AIA, 2006) e até 24°C e 30-70% de umidade (AAMI, 2017) entre
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outros parametros. Sao permitidas adequagdes e ajustes de acordo com as diferencas

climaticas regionais ¢ a infraestrutura do local de armazenamento.

CONCLUSAO

O reprocessamento de materiais para saude ¢ de grande importancia para a
quebra de eventos adversos, como a infeccdo hospitalar. Seguir todas as etapas do
reprocessamento sistematicamente evita erros e eventos adversos aos pacientes e aos
trabalhadores.

O estudo trouxe as novas evidencias em reprocessamento de materiais. No
processo de limpeza a pesquisa apontou para o teste proteico (ATP) como forma de
validagdo da limpeza tanto manual quanto automatizada. No processo de
empacotamento e esterilizacdo, as evidéncias trouxeram a importancia de se visualizar
os materiais enquanto limpeza e acondiciond-los em embalagem validados pela
ANVISA. No processo de esterilizagcdo ¢ importante a montagem da carga de forma
correta; utilizando indicadores quimicos, fisicos e biologicos para validacao do ciclo de
esterilizacdo. Ainda, a carga umida que representa risco de contaminagdo, devendo ser
identificada a sua causa e corrigida.No processo de armazenamento destaca-se a
importancia de uma infraestrutura adequada e manejo seguro dos materiais estéreis,
além de manter o local com umidade e temperatura dentro dos pardmetros de
seguran¢a.Estas etapas devem estar descritas também em POP’s e protocolos que
normatizem e padronizem o fazer profissional.

O estudo trouxe uma lacuna sobre os métodos de validagdo nas maquinas de
limpeza automatizada e sobre o uso dos detergentes. Conclui-se a caréncia de pesquisas

de alto nivel de evidéncia voltadas para o reprocessamento de materiais para saude.
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5.2 MANUSCRITO 2: AVALIACAO DE FLUXOGRAMAS DOS
PROCESSOSDE ESTERILIZACAO POR TRABALHADORES DE UMA
CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

RESUMO

Objetivo: Avaliar e validar com a equipe de enfermagem de uma Central de Material e
Esterilizacao fluxogramas dos processos de esterilizagdo. Metodologia: Estudo de
Metodologico de validagdo. Foi realizado em uma Central de Material e Esterilizagao de
um hospital privado, na regido sul do Brasil. Participaram da pesquisa 23 técnicos de
enfermagem trabalhadores ha seis meses no setor. As etapas de construcdo e avaliacao
dos fluxogramas ocorreram no periodo de maio a agosto de 2020. Os processos de
construcdo dos 17 fluxogramas foram baseados pela elaboracdo de uma Revisdo
Integrativa, e construidos através da ferramenta Bizagi Modeler Process. Para coleta de
dados utilizou-se instrumento contendo dados de identificacdo, instru¢des, conceitos de
avaliacdo (estrutura e apresentacdo, clareza e compreensdo, conteudo, eficiéncia e
consisténcia, objetividade e relevancia), legenda dos simbolos e a escala Likert de
avaliagio dos fluxogramas. Os dados foram analisados através do Indice de Validade de
Contetido, adotando como critério o indice superior a 90 % de concordancia.
Resultados: Participaram 18 mulheres (78,2%) e cinco homens (21,8%),
majoritariamente com idades entre 22 a 53 anos. A média do indice de validade dos
fluxogramas foi de 98. No que tange as sugestoes foi evidenciado: Importancia de
elaboracdo dos fluxos para a pratica didria de trabalho; Factibilidade para prética;
Educagdo continuada. Conclusdo: A construgdo de fluxogramas pode auxiliar na
pratica diaria dos trabalhadores e dos servicos, pois traz aprendizado, padroniza a
mesma, auxilia na visualizagdo dos processos, possiveis falhas. A avaliagdo e sugestoes
dos fluxogramas pelos trabalhadores e a realizacdo das modificacdes solicitadas
considera-se os fluxogramas validados.

Palavras-chave: Esterilizagdo. Central de material e Esterilizacdo. Enfermagem.
Fluxogramas. Validagao.

INTRODUCAO
Os servigos de satde atualmente procuram implementar a gestdo de qualidade

dos seus processos, produtos e servigos. O termo qualidade consiste em um grupo de
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aspectos dindmicos que resultam em um produto, satisfagdo e seguranca, tanto para os
processos e produtos, quanto para os pacientes. O desenvolvimento organizacional ¢ a
transformagdo gradativa da cultura vigente das instituigdes, abrem novos horizontes
para obter uma melhoria continua da qualidade na area de esterilizacdo (OMS, 2016).

As organizagdes de saude vém se modernizando e se sofisticando a fim de
promover uma assisténcia segura a medida que aumentam as novas tecnologias. Para
isso, faz-se necessario um gerenciamento de processos com o objetivo de melhorar o
desempenho das organizagdes e o alinhamento das atividades operacionais e a
necessidade de aprimorar as técnicas de tratamento desses materiais e de pessoal para
desenvolvé-las (DORNELLES; GASPARETTO, 2015).

Por conta deste processo de busca pela qualidade dos servigos e processos e pela
sofisticacdo de instrumentais cirurgicos, torna-se relevante o tema da esterilizacdo de
produtos para satude, atendendo as necessidades de modernizagdo tecnoldgica na area da
saude e ao controle das infecgdes, que cresceram concomitantemente.

Cabe ressaltar que qualquer falha ocorrida durante as etapas do reprocessamento
de materiais implica em possivel comprometimento na esterilidade e desinfecgao,
possibilitando o aumento do risco de casos de infec¢do nos procedimentos realizados
assistencialmente.

A avaliacdo de cada etapa do reprocessamento de materiais hospitalares € crucial
para a garantia da qualidade. Avaliagdo, otimizacdo e qualificagdo desses processos ¢ de
extrema importancia e devem ser controlados e avaliados periodicamente. A avalia¢do
geralmente se aplica aos equipamentos ou procedimentos usados para o
reprocessamento de produtos para satde. As atividades realizadas devem garantir a
seguranga para os usudrios dos servicos de satde, bem como aos servicos e
trabalhadores envolvidos (PAUROSI, 2014; OMS, 2016).

Devido a necessidade de protocolos, normativas bem estabelecidas a validadas
que abarquem todas as etapas realizadas na CME, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) publicou em 2012 a RDC 15, que dispde sobre os requisitos para a
boa pratica para o reprocessamento de materiais. E recomenda que cada etapa do
processamento de materiais siga Procedimentos Operacionais Padrao (POP), elaborados
a partir de um referencial teérico atualizado e normatizacao pertinente (BRASIL, 2012).

Assim, o gerenciamento de processos além de organizar, aperfeicoar, controlar e
liderar, permite mapear processos através de fluxogramas. Nesse contexto, o

fluxograma sdo ferramentas de gestdo, através de uma técnica de representacao grafica
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que se utiliza simbolos previamente convencionados, permitindo a descricdo clara e
precisa de determinado fluxo ou de um processo, bem como sua analise e redesenho
(SANTOS et al., 2015; AZEVEDO, 2016).

Este trabalho tem como objetivo, avaliar e validar com a equipe de enfermagem
de uma Central de Material e Esterilizacao fluxogramas dos processos de esterilizacao.
Uma ferramenta simples, visualmente clara e objetiva que ird auxiliar os trabalhadores
da pratica a seguir as etapas e aos enfermeiros e gestores a compreender melhor o seu
fluxo, diagnosticar falhas e propor melhorias.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de avaliagdo e validagdo de fluxogramas do processo de
esterilizacdo dos materiais em satde, empregando-se para tanto, a Pesquisa
Metodolégica (PASQUALI; 2010). Foi realizado em uma Central de Material e
Esterilizacao de um hospital privado, na regido sul do Brasil.

Para desenvolvimento do estudo foram desenvolvidas trés etapas para a
constru¢do do instrumento analisado: tedrica; empirica (experimental) e analiticos
(estatisticos). Nesse estudo, a etapa teodrica foi mediante revisdo integrativa de literatura
€ 0 mapeamento, pelo pesquisador, dos fluxos e processos das etapas de esterilizagcdo. A
etapa empirica foi mediante elaboragdo dos fluxogramas do processo de esterilizagdo ¢ a
etapa analitica mediante a avaliagdo dos fluxogramas pelos trabalhadores da CME
pesquisada através do indice de validade de contetdo (IVC), utilizando a Psicometria
(PASQUALLI; 2010).

Na CME investigada havia 23 técnicos de enfermagem e uma enfermeira.
Participaram desse processo 23 técnicos de enfermagem, a enfermeira ndo participou
pois estava de férias. Para tanto foi considerado como critério de inclusdo: enfermeiro
ou técnico de enfermagem ha pelo menos seis meses de atuagdo no setor; e exclusdo:
estar em férias, atestado ou licenga médica no momento da pesquisa.

As etapas de avaliagdo dos fluxogramas pelos trabalhadores ocorreram no
periodo de maio a agosto de 2020. O processo de constru¢do dos fluxogramas,
referentes a primeira etapa, foi baseado pela elabora¢do da revisao integrativa, aliada
também as legislacdes vigentes no pais, guidelines nacionais e internacionais e

documentos da area.

A Revisdo Integrativa foi realizada nas bases de dados: “Base de dados

especializada na drea de enfermagem, Latino-americana e do caribe em ciéncias da
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saude, Cumulative index to nursing and allied, Medical literature analysis and retrieval
system online e Scientific electronic library online”, no periodo entre 2014 a 2019. Com
o objetivo de Conhecer a producdo cientifica sobre a pratica de reprocessamento de
materiais hospitalares. Foram critérios de inclusdo: artigos originais, quantitativos e
qualitativos, nos idiomas inglés, espanhol e portugués, em todos os periodos de
publicacdo do material. Foram critérios de exclusdo: editorial, dissertacdo e tese; carta,
artigo de Opinido, relato de experiéncia, comentarios e manuais.Foram identificadas
1207 produgdes onde foram selecionados seis artigos em conformidade aos critérios de
elegibilidade. O corpus de andlise foi configurado em trés categorias de acordo com a
analise tematica de contetido sendo: o processo de limpeza dos materiais para saude;
acondicionamento e esterilizacdo; armazenamento dos materiais para satde.

Foi entdo elaborados 17 fluxogramas das etapas do reprocessamento de
materiais para saude, através da ferramenta Bizagi Modeler Process; tendo ajuda para a
formatacdo e revisdo dos fluxogramas uma analista de qualidade do hospital.
(Fluxograma 1: Macroprocesso de esterilizagcdo; Fluxograma 2: Macroprocesso de
limpeza dos artigos; Fluxograma 3: Processo de Limpeza manual e automatizada dos
produtos para satde; Fluxograma 4: Teste quimico da limpeza automatizada (All clean
test); Fluxograma 5: Teste quimico da limpeza automatizada (teste dos canulados);
Fluxograma 6: Teste de limpeza- Teste ATP; Fluxograma 7: Visualizac¢do e preparo dos
materiais; Fluxograma 8: Preparo e desinfec¢do dos respiratérios; Fluxograma 9:
Processo de preparo dos artigos criticos para encaminhar para esterilizacdo; Fluxograma
10: Processo de esterilizacao da autoclave de Peroxido de Hidrogénio; Fluxograma 11:
Processo de esterilizagdo da autoclave a vapor; Fluxograma 12: Teste fisico da
esterilizagdo; Fluxograma 13: Teste bioldgico; Fluxograma 14: Teste quimico classe [;
Fluxograma 15: Teste quimico classe 1I; Fluxograma 16: Teste quimico classe [Ve V e

Fluxograma 17: Fluxo de armazenamento dos materiais).

Posteriormente foi entrado em contato de forma individual com cada trabalhador
da CME pesquisa, a fim de explicar os objetivos do projeto e caso houvesse anuéncia
entregar o Termo de consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Foi entregue também
0s17 fluxogramas e o instrumento de avaliacdo dos mesmos impressos.

O instrumento de avaliagdo continha cinco partes, a primeira parte os dados de
identificacdo; segunda as instru¢des de como realizar as avaliacdes; terceira os

conceitos de avaliacdo (estrutura e apresentacdo, clareza e compreensdo, contetido,
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eficiéncia e consisténcia, objetividade e relevancia); quarta parte legenda dos simbolos
dos fluxogramas e a quinta parte os quadros representando os 17 fluxogramas a serem
avaliados com os conceitos em forma de escala Likert. Foram considerando as
pontuagdes adotadas para julgamento dos fluxogramas (1,2,3 ou 4), seguindo a escala
contendo quatro graus de valoracdo (1 - totalmente adequada. 2 — adequada, 3-
parcialmente adequada, 4 — inadequada). Ao final no questionario deixou-se espaco
onde os participantes da pesquisa contribuiram com sugestoes.

Em seguida o pesquisador recolheu as avaliagdes e adaptou os itens avaliados e
as sugestoes dos pesquisados.Foi considerado para realizar a mudanca os julgamentos:
3- parcialmente adequada, 4 — inadequada.

Posteriormente foi realizada uma discussdo com os trabalhadores para concluir
as avaliagdes dos fluxogramas. Inicialmente realizou-se uma apresentacdo dos mesmos
e o compilado de sugestoes. A roda de conversa era conduzida de forma que permitisse
0 questionamento, aprendizagem e elucidacao de duvidas dos participantes. O encontro
teve duracdo em média de 30 e foi desenvolvido em cada plantdo, contando com a

presenca de 20 profissionais, faltaram trés, por estarem em férias.

Apbs a adequacido e conformidade de todos os fluxos, os mesmos foram
encaminhados para validacdo de experts, o que sera apresentado no manuscrito dois
dessa dissertacao.

Os dados foram analisados mediante o Indice de Validade de Conteudo (IVC),
adotando como critério o indice superior a 90 % de concordancia (POLIT; 2011).

Este trabalho estd inserido no Macroprojeto intitulado “O cuidado de
enfermagem no periodo Perioperatorio na perspectiva do ensino, assisténcia, seguranca

e gestdo”, sob o nimero de aprovagdo: 3.701.031e CAAE: 96646018.0.0000.0121.

RESULTADOS

Participaram da pesquisa 23 técnicos de enfermagem. 18 eram mulheres (78,2%)
e cinco eram homens (21,8%). Em relacdo a idade quatro tinham de 20 a 31 anos; oito
de 31 a 40 anos; sete entre 41 a 50 anos e quatro de 51 a 60. Idades variantes entre 22 a
53 anos. A maior parte, 15, trabalham no diurno e oito no periodo noturno.

No que consiste ao tempo de formados, 10 tinham de 1 a 10 anos de formados;
nove de 11 a 20 anos e quatro de 20 a 30 anos. Um trabalhador, tinha curso superior,

umcom especializagdo; um estava fazendo uma pds-graduagdo em centro cirdirgico,
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recuperagao pos anestésica e central de esterilizacdo, um tem técnico em farmacia e seis

trabalhadores tem curso de instrumentacdo cirurgica.E por fim, no que tange ao tempo

de servigo na unidade pesquisada, nove, de seis meses a um ano; oito, de dois anos ha

10 anos e seis de 11 a 20 anos.

Na Tabela 1 sdao apresentados os valores analisados pelos participantes, de

acordo com cada aspecto avaliativo.

Tabela 1

-indice da validade de contetido dos fluxogramas avaliados

Fluxo | Estrutura e Clareza e Contetud | Eficiéncia | Objetividad | Relevanci | IV
) apresentaca | Compreensa 0 E e a C
0 0 consisténci
a

1 95,6 95,1 94,6 95,6 95,6 95,6 95,
3

2 99,2 99,2 100 100 100 100 99,
7

3 86 86,4 95,1 92,5 91 90 90,
1

4 100 100 100 98,9 100 100 99,
8

5 95,6 95,6 95,6 95,6 95,6 95,6 95,
6

6 99,2 99,2 100 100 100 100 99,
7

7 100 100 100 98,5 100 100 99,
7

8 91,3 91,3 91,3 91,3 91,3 91,3 91,
3

9 98,5 98,5 100 100 100 100 99,
5

10 98,5 100 100 100 100 100 99,
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7
11 100 97,8 100 100 100 100 99,
6
12 100 100 100 100 100 100 100
13 100 100 100 100 100 100 100
14 100 98,5 99,2 100 100 100 99,
6
15 100 100 100 100 100 100 100
16 98,5 100 100 100 100 100 99,
7
17 100 100 100 100 100 100 100

Fonte: Dados da pesquisa

Na avaliacdo dos 17 fluxogramas, a média do IVC geral foi de 98%.Todos os

fluxogramas tiveram um IVC maior que 90, porém os de nimero 3 e 8 foram os que

tiveram menor indice em relagdo aos demais. No fluxograma 3, o conceito estrutura e

apresentacdo teve um indice de 86 e o conceito clareza e compreensdo 86,6. O

fluxograma 8 teve um indice geral de todos os conceitos de 91,3.

Em relagdo a estrutura e apresentacdo, os trabalhadores reportaram que a letra

deveria ser maior, para melhor compreensdo e visualiza¢do dos fluxos. No item clareza

e objetividade reforcam que os fluxos norteiam o trabalho desenvolvido pela equipe.

Reforcam o quanto o processo de educagdo continuada faz diferenca para a ampliagao

das acdes melhoria do processo de trabalho como um todo.

Esses fluxos ajudam muito a esclarecer nosso trabalho dia a dia, pois é de facil

visualizagdo (...)(T1)

Mais uma ferramenta que ira proporcionar aprendizado, melhoria da nossa pratica

diaria (...)(T8)

Faltam cursos de capacitagdo e treinamento(T9)

Tem que ter mais cursos sobre os materiais de limpeza(T4)

Em relagdo ao conteudo ressaltaram a importancia da padronizacdo das agdes

relacionadas a limpeza dos materiais, em especial: a realiza¢do do teste de ATP e a

inclusao da verificagdo dessa limpeza mediante a visualizagdo com lupa de aumento.
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Verificagdao dos materiais na lupa de aumento, ndo utilizamos com frequéncia, as vezes
por ndo esta funcionando ou pela correria do dia (T4)

Falta padronizagao na limpeza(T6)

O teste do ATP é de extrema importancia para a efetividade da limpeza, porém ndo é
factivel na pratica nossa hoje (T2)

Falta de conhecimento e treinamento sobre o teste do ATP(T1)

DISCUSSAO

A CME cuja finalidade ¢ realizar o reprocessamento dos produtos para saude,
deve atender aos padrdes minimos de qualidade com vistas & seguranga do paciente. E
altamente recomendavel que as instituicdes de saude desenvolvam agdes e estabelegam
politicas envolvendo estrutura, processo e resultados, fornecendo recursos humanos
qualificados e treinados, dispor de ambientes, equipamentos e materiais para o
reprocessamento de produtos, recursos fisicos devem estar em conformidade para que
os processos de trabalho sejam eficazes (ROSEIRA et. al., 2016).

Os processos de trabalho desenvolvidos na CME sdao complexos, desse modo,
ressalta-se a relevancia da sua validagdo, uma vez que esta medida previne a
contaminagdo, controla a qualidade e consequentemente evita as Infec¢cdes Relacionadas
a Assisténcia a Saude (IRAS). Nesse sentido, os profissionais de enfermagem devem
adotar e seguir as regulamentagdes nacionais € internacionais € receber capacitagoes

profissionais periddicas (SOUZA, 2016).

Em relagdo ao tempo de atuagdo no setor, o estudo traz que a maioria tinha de 6
meses ha 10 anos de trabalho na CME, dado semelhante ao estudo de Burg et. al. (2017)
onde 43,75% dos trabalhadores atuam nessa unidade, tem entre um a 10 anos e 25% ha
mais de 10 anos. Outro estudo mostra tempo de servico na CME de oito anos, em
média, o que corresponde aos dados apresentados no presente estudo, onde quanto mais
tempo de atuacdo no setor, mais experiéncia se tem para realizar as atividades referentes
ao processo de esterilizacao, levando a qualidade nos processos de trabalho (SILVA,
SANTOS, COSTA; 2016). O tempo de atuagdo na unidade pode refletir num maior
amadurecimento profissional, onde o mesmo possa desenvolver uma consciéncia e
visdo critica sobre os seus processos de trabalho; especialmente num setor como a CME

onde temos um nimero menor de trabalhadores instrumentalizados adequadamente para



88

desenvolver suas atribui¢cdes. Por outro lado, algumas realidades nos mostram que a
CME por vezes pode ser um local de destino de funcionarios pouco capacitados e/ou em
final de carreira e/ou com limitagdes fisicas e funcionais, podendo levar a sobrecarga de
trabalho da equipe e diminui¢do da produtividade.

A CME ¢ um setor fundamental no contexto hospitalar, responsavel pelo
preparo, esterilizacdo e distribuicdo de produtos para a saude, passiveis de
reprocessamento, consumidos no centro ciriurgico e demais unidades, necessitando,
dessa forma, de funcionarios qualificados e capacitados para cada area e fungdes que
assumam. A fragilidade e a auséncia de instrumentalizagdo de alguns profissionais
podem sobrecarregar outros trabalhadores, ocasionando desentendimentos, rotatividade
dos funcionarios e repercutindo na producdo e em uma visibilidade negativa do
trabalho. E notério que existe uma lacuna sobre a importancia do processo de trabalho
nessa unidade, que muitas vezes estd associado a cultura de lideranca institucional, a
formacao dos proprios profissionais e a falta de educagdo continuada sobre o trabalho
desenvolvido. Além de muitas das vezes serem profissionais desmotivados, com
algumas limitacdes fisicas, sendo, portanto, remanejados para a CME, podendo
sobrecarregar a equipe (BUGS et al., 2017).

Em relagao as atividades desenvolvidas pelos trabalhadores, os mesmos realizam
etapas do processo de esterilizacdo que devem ser seguidas de forma metodologica e
sequencial, impondo-se qualidade nessas atividades. Estas correspondem a limpeza;
visualiza¢do e acondicionamento; esterilizacdo e armazenamento, conforme a RDC 15
de 2012, onde se institui as boas praticas de reprocessamento de materiais para saude,
etapas essas elencadas nos 17 fluxogramas elaborados e avaliados pelos trabalhadores.

Em relagdo ao processo de limpeza dos materiais para saude, os fluxogramas
(3,4,5 e 6) elaborados, foram construidos de modo a abrangera classificagdo de risco
dos materiais, a forma de limpeza manual e automatizada e os testes de limpeza (all
clean test), teste dos canulados e o ATP.

A limpeza consiste na remog¢ao de sujidades dos instrumentais e ¢ normalmente
realizado usando 4gua com detergentes validados como os detergentes enzimaticos € os
neutros. Os detergentes enzimaticos possuem enzimas que facilitam a quebra da matéria
organica. Suas enzimas sdo substancias catalizadoras, que aceleram reagdes quimicas e
podem ser classificadas como: enzima lipofilica, enzima glicolitica e enzimas
proteoliticas. Ja os detergentes neutros apresentam um PH que varia de 6,5 a 7,5,

proprios para limpeza de produtos para saude, podem ser utilizados para limpeza de
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materiais com pouca quantidade de matéria organica. Seu uso deve respeitar as
orientagdes dos fabricantes quanto a temperatura da agua de dilui¢dao, concentragdo e
tempo de imersdo, para obter acdo 6tima. (FDA; 2019). Em razdo dos produtos para
saude virem se tornando cada vez mais complexos, visto que seu designer dificulta a
limpeza manual, necessitam de uma limpeza complementar automatizada, enxague
abundante e secagem.

Nesse contexto, pesquisa canadense afirma que os testes comprobatorios da
limpeza automatizada sdo os mais sensiveis e mais relevantes indicadores em
comparacdo a inspecao visual pos limpeza (ALFA, OLSON; 2014).0 teste do
Adenosina trifosfato ATP (teste protéico) proporciona avaliagdo dos parametros que
transpassam a limpeza visual, garantindo seguranca ao processo (JAGROSSE et.al.,
2014; OLIVEIRA et. al., 2014). Alfa et. al. (2016) aponta que o ATP ¢ considerado uma
forte variavel de controle para o monitoramento da limpeza manual e automatizada;
demonstrando viabilidade para a comprovacdo de descontaminagdo de instrumentais,
considerado uma boa pratica que deve ser disseminada entre os servigos de saude. Os
trabalhadores julgaram importante a inclusdo do referido teste na pratica, porém
reportaram nao tem conhecimento e/ou treinamento em relagdo ao mesmo. Isso pode se
apresentar por causa da falta de treinamento da equipe e pelo prego para a aquisi¢do do
teste.

Posterior a limpeza dos materiais, temos o processo de visualizagdo e
empacotamento, representando pelo fluxograma sete. Os mesmos reforcaram que na
pratica a visualizacdo dos materiais pela Lupa, nao ¢ realizado. Deve-se inspecionar
quanto a presenga de matéria organica como: sangue, pus ou fezes, que interferem na
eficiéncia do agente esterilizante. As falhas mecanicas também devem ser avaliadas
visualmente, com auxilio de lupas de aumento de oito vezes. E embalagens
padronizadas e validadas (MORAES; 2016; SOBECC, 2017).

Apods visualizagdo e acondicionamento dos instrumentais ha a fase de
esterilizacdo, que consiste no processo de destrui¢do de todos os microrganismos,
inclusive esporulados, a tal ponto que nao seja mais possivel detecta-los através de
testes microbiologicos padrao (COSTA; 2015). A esterilizacdo deve ocorrer dentro de
critérios estabelecidos, essenciais para assegurar que procedimentos envolvendo artigos
criticos ndo sejam responsaveis pela transmissdo de infecgdes por patdgenos aos
usudrios. Esses critérios sdo validados por testes quimicos, parametros fisicos e o teste

biologico (MEDEIR et.al.; 2015).
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De todos os métodos disponiveis para esterilizacao, o calor imido na forma de
vapor saturado sob pressao € o mais amplamente utilizado e o mais confidvel, preferivel
para materiais criticos termoressisténtes (FDA, 2019). No que tange a esterilizagdo por
plasma de perdxido de hidrogénio, consiste em um processo fisico-quimico que utiliza
como agente esterilizante um insumo especifico com base no perdxido de hidrogénio e
gera plasma de baixa temperatura, resultado do campo eletromagnético gerado por fonte
interna. O efeito letal ¢ reduzido por radicais livres reativos, que destroem os
microrganismos, incluindo os esporos.Além disso trouxemos dos fluxogramas 12 ao 16
o processo de validagao quimica(classe I que sdo indicadores de processo, como a fita
termocromica zebrada, classe Il Bowie-dick, sendo utilizado para a verificacdo da
bomba de vacuo das autoclaves, sendo utilizado no primeiro ciclo do dia e a classe IV e
V), biolédgico e os parametros fisicos da autoclave (SOBECC; 2017).

Portanto as normas e rotinas de todas as etapas de esterilizagdo devem ser
registradas em documentos que garantem a padronizacdo dos processos ¢ devem ser
revisados anualmente (BRASIL, 2012).

Frequentemente, os fluxogramas sdo utilizados para descrever e desenhar essas
rotinas diarias pois possibilitam uma visdo clara e objetiva sobre o curso dos fluxos no
momento da produgdo da assisténcia a satde e contribuem de forma positiva com o
processo administrativo organizacional. Consiste em uma ferramenta fundamental tanto
para o planejamento como para o aperfeicoamento do processo que pode ser utilizado
no planejamento de projetos, na documentacao de processos, no estudo de melhorias de
processos, no desenvolvimento da comunicacdo entre as pessoas envolvidas na
execugdo e compreensdo de como o processo é executado. E utilizado através de
representacdes graficas que se utiliza de simbolos previamente estabelecidos,
permitindo a descri¢do precisa e clara do sequenciamento dos processos (SILVEIRA;
2010; NASCIMENTO; 2013).

Silva (2018) corrobora apontando que realizar diagnostico situacional, calcular o
indice de conformidade relacionados aos recursos técnico-operacionais € dos processos
de trabalho dos artigos médicos hospitalares e identificar quais indicadores de estrutura
e de processos eram aplicados pelos enfermeiros para os servicos de limpeza, preparo,
esterilizacdo, guarda e distribui¢ao dos PPS.

Para melhor entendimento do reprocessamento dos campos cirurgicos de tecido
de algodao foi elaborado um fluxograma no hospital de ensino de Sao Paulo. O uso

dessa ferramenta proporcionou uma visualizagao dos recursos fornecidos, consumidos e
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preparados e os agentes responsaveis durante toda a etapa do procedimento (TOME;
LIMA, 2015).

Uma outra pesquisa realizada no hospital privado de Minas Gerais utilizou o
diagndstico situacional aliado a um mapeamento de processos com fluxograma para
tracar o perfil da CME, identificar desconformidades e a partir dos resultados, gerar
subsidios para a elaboragdo e execu¢do de um projeto de adequacao do setor. Concluiu
que, as ferramentas utilizadas foram relevantes para tracar estratégias necessarias para o
alcance da qualidade, execucdo das melhorias e adequagdes, uma vez que viabilizaram o
conhecimento aprofundado do ambiente da CME e dos processos executados (FREIRE;
MARTINEZ, 2014).

Com relagdo aos testes para analise do processo de validacdo foi utilizado o
IVC, tendo um indice de validade de 98%, valor acima do preconizado por Polite
Alexandre e Coluci (2011); uma vez que os autores recomendam que, com seis ou mais
juizes, o IVC seja superior a 0,78.

Os trabalhadores evidenciaram a importancia de elaboracdo de ferramentas,
como os fluxogramas para subsidiar a pratica didria de trabalho, padronizando os
processos e tornando-a mais segura.

Conhecer o0 modo de pensar e agir dos profissionais envolvidos € imperativo,
pois 0s mesmos estdo imersos na pratica, vivenciando o contexto. Modificar a estrutura
e as formas de organizacdo dos servicos ndo garante mudangas nos modelos
assistenciais e suas micropoliticas instituintes, sem que se altere o modo de produzir
saude de cada profissional, no cotidiano de suas ag¢des. Um dos indicadores de
qualidade na gestdo da assisténcia em instituigdes de saude ¢ o processamento de
produtos para a satde, que representa um dos pilares do controle e da prevencdo de
infecgdes hospitalares. Um estudo realizado em hospitais publicos em Goias revelou
que grande parte dos hospitais se preocupa com os parametros ditados pela literatura,
entretanto foram encontradas inconformidades tanto de estrutura quanto de processo
para a limpeza, preparo e acondicionamento, esterilizacdo, guarda e distribui¢do dos
PPS, que podem contribuir sinergicamente para o insucesso do processamento e
representar risco aos usuarios (MENDONCA et. al., 2017).

Foi também evidenciado nas falas dos trabalhadores a da falta de
instrumentalizagdo para tais praticas, o que interfere na sua prdxis. Treinamentos,
supervisao da produgdao e dos equipamentos, além do desempenho profissional sdo

indicadores relevantes instituidos pela Food and Drug Administration (FDA) e que
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devem ser adotados nas CME’s (PETERSEN; 2017). Os treinamentos sao
imprescindiveis para promover atualizacdes acerca das novas tecnologias aos
profissionais da CME, pois o setor ¢ caracterizado como critico e de alta complexidade
e a presenga de profissionais poucos capacitados pode resultar em descrédito nas agdes
de enfermagem realizadas, além de agravos ao paciente (ALVES , LACERDA ; 2016).
Como limitacdo do estudo, destaca-se a ndo validagdo interna dos fluxogramas
pela enfermeira do setor, haja visto afastamento da mesma de suas atividades laborais.
Também o fato de ndo ter sido realizado em outras realidades para avaliagdo

comparativa.

CONCLUSAO

O processo de avaliacdo dos fluxogramas pelos trabalhadores, Técnicos de
Enfermagem, contribui para que os mesmos reflitam a sua pratica trazendo sua visdo do
processo, sejam criticos e reflexivos das atividades realizadas em CME, pois os mesmos
estdo no dia a dia imersos no processo.

Posteriormente a avaliacdo e sugestdes dos fluxogramas pelos trabalhadores e a

realiza¢do das modificacdes solicitadas considera-se os fluxogramas validados.

Recomenda-se outros estudos e elaboragdo de outras tecnologias sobre as novas
evidéncias em esterilizagdo, consoante a sua aplicabilidade mediante instrumentalizacao
dos profissionais atuantes nesse cenario. Capacitacdes com a equipe de enfermagem

para aperfeicoamento da mesma.
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5.3 MANUSCRITO 3:VALIDACAO DE FLUXOGRAMAS DAS ETAPAS DE
ESTERILIZACAO POR ENFERMEIROS EXPERTS

RESUMO

Objetivo: Validar fluxogramas dos processos de esterilizagdo juntamente com
enfermeiros experts. Metodologia: Estudo de Metodologico de validagdo com
participacao 21 enfermeiros experts em Central de Material e Esterilizacdo. As etapas
de construg¢do e avaliagdo dos fluxogramas ocorreram no periodo setembro de 2020,
onde foram estruturados 17 fluxogramas das etapas do reprocessamento de materiais
para saude, através da ferramenta Bizagi Modeler Process. Para coleta de dados
utilizou-se instrumento contendo dados de identificagcdo, instrucdes, conceitos de
avaliagdo (estrutura e apresentacdo, clareza e compreensdo, conteudo, eficiéncia e
consisténcia, objetividade e relevancia), legenda dos simbolos e escala Likert de
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avaliacdo dos fluxogramas em ferramenta Google forms. Os dados foram analisados
conforme Indice de Validade de Contetido (superior a 90 % de concordancia) e o indice
do coeficiente Kappa (indice superior a 0,75). Resultados: Participaram da pesquisa 21
enfermeiros. 18 eram mulheres (85,7%) e trés eram homens (14,3%). A média de idade
foi de 42 anos. Em relagdo ao local de trabalho, nove em hospital publico, sete em
privado e cinco em filantropico; 11 sdo chefias no setor. Sobre o tempo de formagao,
seis tinham de 6 a 10 anos; em relagdo ao tempo de servigo 12 tinham de 1 a 5 anos; em
relacdo a titulacdo, 17 tinham especializacdo, sendo oito na drea de CME, trés mestres e
um doutor. A média do indice de validade foi de 95 e o coeficiente Kappa de 0,95.
Foram dadas algumas sugestdes de contetdo dos fluxogramas como: avaliar no teste de
limpeza a funcionalidade e a lubrificagdo; Acrescentar outra via para os materiais
danificados (conserto, manuten¢do); Caso testes quimicos ndo passarem, avaliar
equipamentos, parametros fisicos e integrador de ciclo; Caso biologico ndo passar,
avaliar calibracdo da incubadora e parametros fisicos dos equipamentos; se houver
problema nos parametros fisico da autoclave, deve-se para a mesma, chamara
engenharia clinica e refazer o ciclo novamente, assim como os pacotes.Conclusdo: As
avaliacdes de fluxogramas podem auxiliar na pratica diaria dos trabalhadores e dos
servigos, pois traz aprendizado, padroniza a mesma, auxilia na visualizagdo dos
processos, possiveis falhas. Os fluxogramas foram validados por experts.

Palavras-chave: Esterilizacdo. Central de material e Esterilizagdo. Enfermagem.

Fluxogramas. Validagao.

INTRODUCAO

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) destaca-se no contexto dos servicos
de satde por caracterizar-se como uma unidade de apoio a todos os servigos
assistenciais e de diagnostico que necessitem de produtos para saude para a prestagao de

assisténcia as unidades consumidoras (SOBECC, 2017).

Portanto, o monitoramento regular de todo o processo ¢ parte integrante dos
fatores que evitam falhas e venham a interferir na eficacia da esterilizagdo, as quais
devem abranger testes de limpeza e o controle fisico, quimico e biolégico do processo
de esterilizagdo. Para garantir a seguranca do reprocessamento materiais para saude ¢ de
suma importancia as medidas de controle das infecgdes associadas aos cuidados em
saude. Por meio da esterilizagdo pode-se interromper a cadeia de transmissdo de
microrganismos (PADAVOSE et. al., 2014). Os profissionais atuantes no CME sao
responsaveis pelo controle das infecgdes hospitalares, pois o processo de esterilizacao

reduz ou causa a morte microbiana nos artigos contaminados (SOUZA, 2016).
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A literatura tem disponibilizado varios documentos originarios de resolugdes
legais que indicam ndo somente o escopo de funcionamento dos CME’s como também
as atividades a serem desenvolvidas pela equipe de enfermagem. Portanto, a elaboracao
de normativas que auxiliem a pratica € relevante para as atividades e processos de
trabalho.

A assisténcia de enfermagem deve ter suporte tedrico e padronizacao adequados
para favorecer o exercicio profissional. Isso pode trazer maior seguranga aos usuarios e
profissionais, redu¢do da variabilidade de a¢des de cuidado, melhora na qualificagdo
dos profissionais para a tomada de decisdo assistencial, facilidade para a incorporagdo
de novas tecnologias, inovagdo do cuidado, uso mais racional dos recursos disponiveis e
maior transparéncia e controle dos custos. Dentre as ferramentas de gestdo e processos
se destacam os fluxogramas. O fluxograma consiste em uma técnica de representacao
grafica que se utiliza simbolos previamente convencionados, permitindo a descri¢cao
clara e precisa de determinado fluxo ou de um processo, bem como sua andlise e
redesenho (PIMENTA et al; 2017).

Nessa perspectiva indaga-se: Que etapas de reprocessamento de produtos
hospitalares devem compor fluxogramas realizados na Central de Materiais e
Esterilizacdo na opinido de experts? Essa pesquisa tem como objetivo validar

fluxogramas dos processos de esterilizagdo juntamente com os enfermeiros experts.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de construcdo e validag¢ao de fluxogramas do processo de
esterilizacdo dos materiais em saude, empregando-se para tanto, a Pesquisa
Metodoldgica (PASQUALL 2011).

Por se tratar de um estudo de validacdo e os juizes serem enfermeiros
trabalhadores em CME do estado, inseridos na pratica em diversas institui¢des de saude,
ndo foi delimitado um cenario especifico para desenvolvimento do estudo.

Para a validacao dos fluxogramas foram convidados a participar 60 enfermeiros
trabalhadores das CME’s de todas as regides do estado de Santa Catarina, de servigos
hospitalares publicos, particulares e filantropicos. Participaram no total 21 Enfermeiros,
sendo que dois estavam afastados por motivo de férias, trés de licenca maternidade,
quatro por problemas de saude, uma se aposentou e 29 ndo responderam aos trés

convites enviados. O contato inicial foi realizado pelo grupo de aplicativo de conversa -
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Whatsapp. Foram critérios de exclusdo: ndo responder ao questionario online no prazo
de 20 dias, estar afastado por motivo de férias, atestado ou licenca no momento da
pesquisa; como inclusdo: trabalhar a pelo menos seis meses em CME.

Apdés manifesto dos interessados, o pesquisador realizou contato
individualmente com um pelo Whatsapp e por e-mail encaminhando: convite formal
para participagdao, o TCLE, os fluxogramas elaborados em pdf. e um questionario em
formato Likert para avaliagdo. Os mesmos tiveram um periodo de 20 dias para retorno.

Para desenvolvimento do estudo foram desenvolvidas trés etapas para a
constru¢do do instrumento analisado: a) tedrica - mediante revisao de literatura e
levantamento, pelo pesquisador, dos fluxos e processos das etapas de esterilizagao; b)
empirica (experimental) - mediante elaboracdo dos fluxogramas do processo de
esterilizacdo pelo pesquisador; c) analitica -mediante a validagao dos fluxogramas pelos
enfermeiros experts através do indice de validade de contetido (IVC) e o Coeficiente de
concordancia Kappa.

Apobs Revisdo Integrativa e Narrativa forma construidos 17 fluxogramas das
etapas do reprocessamento de materiais para saude através da ferramenta Bizagi

Modeler Process, apresentados no quadro 5

Quadro 5: Fluxogramas das Etapas de Reprocessamento de Materiais.

Fluxo Indicacao

Fluxograma 1 | Macroprocesso de esterilizagdo

Fluxograma 2 | Macroprocesso de limpeza dos artigos

Fluxograma 3 | Processo de Limpeza manual e automatizada dos produtos para saude

Fluxograma 4 | Teste quimico da limpeza automatizada (All clean test)

Fluxograma 5 | Teste quimico da limpeza automatizada (teste dos canulados)

Fluxograma 6 | Teste de limpeza- Teste ATP

Fluxograma 7 | Visualizagdo e preparo dos materiais

Fluxograma 8 | Preparo e desinfeccdo dos respiratdrios

Fluxograma 9 | Processo de preparo dos artigos criticos para encaminhar para esterilizacao

Fluxograma 10 | Processo de esteriliza¢dao da autoclave de Peréxido de Hidrogénio

Fluxograma 11 | Processo de esterilizacdo da autoclave a vapor

Fluxograma 12 | Teste fisico da esterilizacdo

Fluxograma 13 | Teste bioldgico V

Fluxograma 14 | Teste quimico classe I

Fluxograma 15 | Teste quimico classe 11

Fluxograma 16 | Teste quimico classe IV

Fluxograma 17 | Fluxo de armazenamento dos materiais)
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Fonte: Autor

O instrumento para validacdo dos fluxogramas pelos enfermeiros foram
elaborados em Google forms e continha: dados de identificagdo; instrugdes para
avaliacao;conceitos de validacdo (estrutura e apresentacdo, clareza e compreensao,
conteudo, eficiéncia e consisténcia, objetividade e relevancia); e a apresentagdo dos
fluxogramas. Foram consideradas as pontuagdes adotadas para julgamento dos
fluxogramas, seguindo a escala contendo quatro graus de valoragdo (1,2,3 ou 4), (1 -
totalmente adequada. 2 — adequada, 3- parcialmente adequada, 4 — inadequada). Ao
final no questionario deixou-se espago para os avaliadores contribuiram com outras
sugestoes.

Os dados foram analisados Através do Indice de Validade de Contetido (IVC),
adotando como critério o indice superior a 90 % de concordancia (POLIT; 2011). Para
avaliacao confiabilidade do instrumento de avaliagdo utilizou-se o coeficiente Kappa.
No presente estudo foram considerados para o IVC=90 e para o valor do coeficiente
Kappa = 075.

A pesquisa estd vinculada ao macroprojeto “O cuidado de enfermagem no
periodo perioperatorio na perspectiva do ensino, assisténcia, seguranca e gestao”, sob o

numero de aprovacdo: 3.701.031 e CAAE: 96646018.0.0000.0121.

RESULTADOS

Participaram da pesquisa 21 enfermeiras (0s); sendo18 eram mulheres (85,7%) e
trés homens (14,3%). A média de idade foi de 42 anos, variando de 24 a 56 anos. Em
relagdo ao local de trabalho, nove atuam em hospital piblico, sete em privado e cinco
em filantrépico; sendo que 11 sdo chefias de CME.

Em relagdo ao tempo de formagdo, cinco tinham de um a cinco anos de
graduacao; seis de seis a 10 anos, cinco de 11 a 15 anos, dois de 16 a 20 anos e trés mais
e 20 anos, com média de 12 anos de formagdo. No que tange ao tempo de servigo na
CME, 12 tinham de um a cinco anos; quatro de seis a 10 anos, trés de 11 a 15 anos e
dois de 16 a 20 anos, com média de sete anos de trabalho na CME.

Em relacdo a titulacdo, 17 tinham especializagdo, sendo oito na area de CME,

trés com Mestrado e um Doutoramento.
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Ao serem indagados sobre educacdo continuada na especialidade nos ultimos

dois anos, 12 responderam que participaram de cursos, eventos e capacitagdes

Institucionais e extra institucionais.

Na Tabela 2 s3o apresentados os IVC, de acordo com cada aspecto

avaliativo.

Tabela 2 -indice da validade de conteiido dos fluxogramas avaliados.

Fluxo | Estruturae Clarezae | Conteud | Eficiéncia | Objetividad | Relevanci | IV
s apresentacid | Compreensa 0 consisténci e a C
0 0 a
1 90 100 95 90 95 95 94,
1
2 95 100 95 95 100 95 96,
6
3 100 100 95 95 100 100 98,
3
4 90 90 90 90 90 90 90
5 95 95 95 95 95 100 95,
8
6 95 95 95 95 95 95 95
7 100 95 95 95 95 100 96,
7
8 90 90 90 90 90 90 90
9 95 95 95 90 95 100 95
10 100 100 95 95 95 100 97,
5
11 95 95 90 90 100 95 94,
1
12 95 95 95 90 95 100 95
13 95 95 95 95 95 100 95,
8
14 95 95 95 95 95 95 95
15 95 95 90 95 95 95 94,
1
16 95 95 95 95 100 100 96,
7
17 95 90 95 90 95 95 93,
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| | | | | | | [3 |
Fonte: dados da pesquisa
No que consiste a validagdo dos 17 fluxogramas a média do IVC geral foi de
95%, em uma rodada de validagao.
Para avaliagdo confiabilidade do instrumento de wvalida¢do utilizou-se o

coeficiente Kappa, cujos valores sdo apresentados na tabela 3.

Tabela 3 - Coeficiente de concordancia de Kappa.
Fluxo | Estruturae Clareza e Contead | Eficiéncia | Objetividad | Relevanci | IV

S apresentaca | Compreensa 0 consisténci e a C
0 0 a

1 0,90 1 0,95 0,85 0,95 1 0,94
2 0,95 1 0,95 0,95 1 1 0,97
3 1 1 0,95 0,95 1 1 0,98
4 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
5 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95 1 0,95
6 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95
7 0,95 1 0,95 0,95 1 1 0,97
8 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
9 0,95 1 0,95 0,95 1 1 0,97
10 0,95 1 0,95 0,95 1 1 0,97
11 0,95 1 0,95 0,95 1 1 0,97
12 1 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,91
13 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95 1 0,95
14 0,95 1 0,95 0,95 1 1 0,97
15 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90 0,90
16 0,95 1 0,95 1 1 1 0,98
17 1 1 0,95 1 0,95 1 0,98

Fonte: dados da pesquisa

No que consiste na validacdo dos 17 fluxogramas a média do Coeficiente de

concordancia de Kappa geral foi de 0,95, em uma rodada de validacao.

Sobre a andlise qualitativa dos fluxogramas, tendo em vista o espago para
registro de outras informagdes que os avaliadores julgassem pertinentes, emergiram as
tematicas: processos de limpeza, inspe¢do e acondicionamento dos materiais; processo

de esterilizagao.
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Sobre o processo de limpeza, os avaliadores destacaram a necessidade da
validacdo e intervengao do servi¢o de engenharia clinica, no sentido de validar outros
parametros, como funcionamento mecanico das maquinas. Ainda ressaltam a
importancia de repetir o teste de ATP como padrio de qualidade indispensavel na

limpeza dos artigos.

Produtos integros e incompletos. Sugiro adicionar etapa de encaminhamento para

engenharia clinica ou empresa de manuten¢do(J5)(fluxograma 2)

Na persisténcia do teste positivo chamar engenharia clinica para avaliar o

equipamento (J3)(fluxograma 4)

Se o teste do ATP ndo der satisfatorio deve repetir novamente e avaliar outros fatores

como, equipamento de limpeza automatizada por exemplo (J2)(fluxograma 6)

Sobre o processo de inspegdo e acondicionamento, 0s experts colocam enquanto
etapa importante a verificacdo da funcionalidade dos artigos hospitalares, portanto a

inclusao dessa avaliacao nos fluxos.

A inspeg¢do nao é somente limpeza e sim funcionalidade também.
Acrescentar que para materiais danificados ou substitui ou manda para conserto.

(J1) (fluxograma 7)

Em relagdo ao processo de esterilizagdo, os experts evidenciaram a importancia
de se avaliar outros parametros fisicos da esterilizagdo, caso os testes da esterilidade ndo

passar,

Se Bowie-dick ndo passou, deve-se avaliar os pardmetros fisicos da autoclave(J4)
(fluxograma 11)

Se o material sair da autoclave ndo conforme, além de refazer o pacote, deve-se tomar
outras providéncias, como, avaliar equipamento e refazer o ciclo (J1)

Teste quimico classe I Negativo, analisa pardmetros fisicos, etiqueta de rasteabilidade,

integrador teste e Teste biologico(J3)(fluxograma 14)
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Apo6s analise da avaliacdo quantitativa e das sugestdes qualitativas de melhoria
dos fluxogramas foram realizadas as adequagdes dos mesmos pelo pesquisador e
posteriormente formatado e analisado a escrita pela analista de qualidade e publicado no

icone qualidade do Sistema 7asy utilizado na institui¢do.

DISCUSSAO

Diante da necessidade de regulamentar no ambito nacional, o Conselho Federal
de Enfermagem (COFEN) em sua Resolugdo n. 424/2012 traz as atribui¢des dos
membros da equipe de enfermagem em Centros de Materiais e Esterilizagdo. Essa
resolugdo que tem sido considerada como um norteador para a pratica profissional de
enfermagem desta unidade (COFEN; 2012).

Outro estudo abrangeu o tempo de formacdo mediano de 10 anos; com uma
média de tempo de servico na CME de um a cinco anos (LUCON, et. al., 2017),
trabalhadores do setor publico (BUGS et. al; 2017). O que nos leva a compreender que,
maior o tempo de trabalho no setor, pode trazer maior experiéncia profissional tanto
tedrico-pratico quanto de gestdo processuais e de pessoal.

A maioria tinha especializacdo, porém menos da metade dos trabalhadores
tinham especializagdo especifica na area. Os dados referentes a formag¢ao complementar
apontam que 33,35% dos participantes possuem especializacdo especifica em CME
(GIL, CAMELO, LAUS; 2013). Destaca-se que a formagao profissional deve contribuir
para a renovagdo da dinamica administrativa dos servicos de enfermagem, valorizando o
conhecimento especifico do enfermeiro de CME e a importancia desse setor para a

qualidade na assisténcia prestada (COSTA et. al.; 2009).

A elaboragdo de novas ferramentas e tecnologias que auxiliem na pratica didria,
se torna relevante no cendrio atual, de grandes mudangas tecnoldgicas e processos de
elevada complexidade. Umas das formas de sistematizar processos de maneira
cientifica,ajudando no trabalho do enfermeiro, é através da constru¢do de protocolos,
normativas, desenho de fluxos, manuais, pois evitam equivocos, erros € 0s eventos
adversos. A utilizagdo desses procedimentos padroniza a pratica através da
sistematizacdo (PORTO, 2014). No que diz respeito ao campo de estudo do

desenvolvimento e validag¢ao de instrumentos para a pratica assistencial de enfermagem,
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este se insere no ramo das tecnologias leve-duras, ou ainda, da tecnologia da informacao
(NIETSCHE et al., 2012; SABINO et al.,2016).

A tecnologia leve-dura ¢ definida como a constru¢do de conhecimento pela
utilizagio de saberes estruturados. E a jungdo entre os saberes e os fazeres que
produzem uma terapéutica e/ou um processo de trabalho, que por sua vez, tornam-se
instrumentos para arealizagdo de agdes de producao de saude (SABINO et al., 2016).
Enquanto que a tecnologia da informag¢do ¢ conceituada como um conjunto de
conhecimentos que inovam a pratica cotidiana da profissao (NIETSCHE et al., 2012).
Atualmente sdo amplas as discussdes do uso de tecnologias na area da satde, revelando
modificagdes nas agdes de cuidado, de forma a gerarem melhorias na estrutura de
funcionamento e favorecendo os processos de diagnostico e cura (SABINO et al.,
2016).

O desenvolvimento de instrumentos para a pratica profissional insere-se no
campo das inovagdes tecnologicas para a enfermagem, com grande importancia para o
gerenciamento em saude e na exceléncia dos servicos prestados (KRAUZER et al.,
2018).

Os fluxogramas transmitem conhecimento e a analise dos processos, € seu
relacionamento com os dados, estruturados em uma visao do topo da organizagao para a
sua base, at¢ um nivel que permita sua perfeita compreensdo. Os mapeamentos dos
fluxos permitem identificar as interfaces entre os multiplos setores, processos de
trabalho, clientes internos e externos, entradas e produtos entregues. Descreve e desenha
as rotinas diarias, possibilitando uma visao clara e objetiva sobre o curso dos fluxos no
momento da producdo e contribuem de forma positiva com o processo administrativo
organizacional (ROCHA et al., 2014).

Possibilita ainda, a visdo dos processos que fazem parte do fluxo de trabalho
vigente ¢ a identificagdo de pontos criticos que possam comprometer o desempenho de
todo o sistema organizacional. Dessa forma, esforcos podem ser direcionados a fim de
corrigir erros, evitando custos desnecessarios e atrasos no tempo de ciclo de servigos e
produtos. O mapeamento de processos confere a capacidade de reagdo mais agil as
mudancas internas e externas, uma vez que proporciona o controle ¢ monitoramento das
acdes empreendidas. Além disso, o mapeamento de processos possibilita a compreensao
do fluxo e das rotinas dos servigos, auxiliando na identifica¢do de falhas dos processos

realizados (FREIRE et al., 2014).
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Frente ao atual cenario, o planejamento, a revisdo de processos € o
acompanhamento de resultados, bem como melhorias constantes passam a ser vitais
para a qualidade e a exceléncia dos servigos. Estas vém adotando programas de
qualidade para obter maior competitividade, eficiéncia e eficacia dos processos, além de
melhoria nos indices de desempenho (BONATO; 2011). O processo de construcao e
validacdo de fluxogramas, tornam-se relevantes no mapeamento dos processos de
trabalho em esterilizagdo, pois garantem também qualidade, reprodutividade e
seguranga nos processos. Porém devem ser elaborados sempre baseados em atuais e
robustas evidéncias cientificas. Portanto teve-se nesse trabalho o desenvolvimento de
uma ferramenta de gestdo processual, utilizando como produto a tecnologia leve dura,
ara auxiliar os trabalhadores nas etapas de reprocessamento de materiais para saude.

Uma pesquisa realizada no hospital privado de Minas Gerais utilizou o
diagnostico situacional aliado a um mapeamento de processos com fluxograma para
tracar o perfil da CME, identificar desconformidades e a partir dos resultados, gerar
subsidios para a elaboragdo e execucdo de um projeto de adequagdo do setor. Concluiu
que, as ferramentas utilizadas foram relevantes para tracar estratégias necessarias para o
alcance da qualidade, execugdo de melhorias e adequagdes, uma vez que viabilizaram o
conhecimento aprofundado do ambiente da CME e dos processos executados (FREIRE;
MARTINEZ, 2014).

Outro estudo realizado no Rio de Janeiro utilizando fluxogramas, evidenciou que
a ferramenta aplicada tornou mais clara e concisa a compreensao do processo, trouxe
melhoria da qualidade dos processos, dos produtos e satisfacdo dos profissionais e
clientes (AZEVEDO, 2016).

Sobre a valida¢do dos fluxogramas por experts, nessa pesquisa participaram 21
avaliadores, todos Enfermeiros trabalhadores de CME’s do estado. Esse quantitativo de
juizes ja foi validado por outros estudos semelhantes, onde identifica-se que esse
processo ¢ efetivo com um niimero entre 10 e 16 juizes. (CATUNDA et. al., 2017).

Com relacdo aos testes para analise do processo de validacdo foi utilizado o
IVC, tendo um indice de validadade 95%. Valor esse, preconizado por Polite Alexandre
e Coluci (2011). Dentre esses, destaca-se a porcentagem de concordancia inter
observadores, util e facilmente calculada, segundo a qual se pode considerar como um
percentual aceitavel de concordancia entre os juizes o de 90%, mas essa porcentagem
pode variar. H4 de se considerar também o IVC, um método muito utilizado na area de

saude que permite analisar-se, inicialmente, cada item individualmente e, depois, o
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instrumento como um todo por meio de uma escala tipo Likert. E um processo em que
se examina, com precisdo, determinado instrumento ou inferéncia realizada a partir de
escores estabelecidos. De acordo com esse método, a taxa de concordancia aceitavel
entre os juizes pode variar entre 0,78 e 1,00, dependendo do quantitativo de
participantes, tendo que, com seis ou mais juizes, o IVC seja superior a 0,78
(ALEXANDRE, COLUCI; 2011). Em relagao ao Coeficiente de concordancia de Kappa
foi considerado um indice 0,95; acima do que ¢ o preconizado por Landis; Koch (1977),
em que valores acima de 0,75 sdo excelentes. O que evidencia que os fluxogramas
avaliados tiverem excelente avaliag¢do, evidenciado pelo alto nivel concordancia entre os
juizes nos itens de avaliacao.

No que tange aos resultados qualitativos dos fluxogramas em relagdo aos
produtos danificados deve-se encaminhé-los para engenharia clinica ou 6rgdo similar.
Em relacdo aos materiais deve-se avaliar ndo somente a limpeza, mas também sua
funcionalidade e lubrificagdo. No processo de empacotamento e esterilizagdo, as
evidéncias trouxeram a importancia de se visualizar os materiais enquanto limpeza e
acondiciona-los em embalagem validados pela ANVISA. No processo de esterilizacdo ¢
importante a montagem da carga de forma correta; utilizando indicadores quimicos,
fisicos e biologicos para validagdo do ciclo de esterilizagdo. Nos testes quimicos,
biologicos e parametros fisicos ndo conformes, avaliar outras causas, como o
equipamento, incubadora, Bowie-dick ndo conforme, avaliar os parametros fisicos e
chamar engenharia clinica (SOBECC; 2017).

Precisa-se de atualizacdo constante dos profissionais atuantes em CME, haja
vista que as tecnologias em esterilizagdio e os produtos cirurgicos mudam
constantemente, necessitando assim, de treinamentos e educagdo continuada. Nesse
estudo, cerca de metade dos participantes relataram atualizacdo nos ultimos dois anos.
Esse aspecto ¢ relevante, uma vez que o profissional atuante na CME deve ser
constantemente treinado para atender a demanda de trabalho do setor (POSSARI, 2010).

Como limitagdo do estudo destaca-se a ndo validagdo por especialista em

esterilizacao, ndo ser validado nacionalmente por experts na area.
CONCLUSAO

A construcao e validagao dos fluxos do processo de esterilizagdo, como

ferramenta de gestdo da qualidade no processo de trabalho de Enfermagem, pode ser um
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instrumento para auxiliar a implantagdo de melhorias e avaliagdo do fluxo
reprocessamento de materiais.

O processo de avaliagdo dos fluxogramas pelos enfermeiros da pratica contribui
para que os mesmos reflitam a sua pratica didria trazendo sua visao do processo, sejam
criticos e reflexivos das atividades realizadas em CME, pois os mesmos estdo no dia a
dia imersos no processo.

Posteriormente a avaliacdo e sugestdes dos fluxogramas pelos trabalhadores e a
realizacdo das modificacdes solicitadas, considera-se os fluxogramas validados. Sendo

assim, o objetivo do estudo foi alcancado.

Recomenda-se outros estudos que utilize outras abordagens metodoldgicas no
que tange a avaliagdo das etapas do reprocessamento dos materiais, em mais realidades
hospitalares para comparativo, aplicacao de avaliacao das tecnologias elaboradas para a
area de CME. Depois de construido e validado os fluxos, devera ter a implementagao de
um calendério de educagdo continuada com a equipe. Realizar o acompanhamento da
equipe no processo inicial de implementagdo da mudanga, prestando o suporte
necessario e tirando as duvidas, sendo de extrema importidncia para o sucesso da
implantagdo. Ser realizado também a observagao nao participante de um avaliador
externo, para a implantagdo na pratica o que estava nos fluxogramas, com check-list, a
fim de verificar se as recomendagdes estdo sendo seguidas e também a elaboragdo e o
acompanhamento de indicadores para avaliar a efetividade da implantacao dos fluxos. E

posteriormente feedbacks com os profissionais para verificar se apos a aplicagao.
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Introducio

Em vista aos constantes processos de busca pela qualidade dos servigos e
processos e pela sofisticagdo de instrumentais cirirgicos torna-se relevante o tema da
esterilizacdo de produtos para saude, atendendo as necessidades de modernizagao
tecnoldégica na 4area da saide e ao controle das infecgdes, que cresceram
concomitantemente. A validacdo de cada etapa do reprocessamento de materiais
hospitalares ¢ crucial para a garantia da qualidade (PAUROSI, 2014; OMS, 2016).

Assim, o gerenciamento de processos além de organizar, aperfeigoar, controlar e
liderar, permite mapear processos através de fluxos. Nesse contexto, os fluxogramas sao
ferramentas de gestdo, através de uma técnica de representacdo grafica que se utiliza
simbolos previamente convencionados, permitindo a descricdo clara e precisa de
determinado fluxo ou de um processo, bem como sua analise e redesenho (SANTOS et
al., 2015; AZEVEDO, 2016).

Os fluxogramas transmitem conhecimento e a andlise dos processos, € seu
relacionamento com os dados, estruturados em uma visao do topo da organizacdo para a
sua base, até um nivel que permita sua perfeita compreensdao. O mapeamento dos fluxos
permite identificar as interfaces entre os multiplos setores, processos de trabalho,
clientes internos e externos, entradas e produtos entregues. Descreve e desenha as
rotinas didrias, possibilitando uma visdo clara e objetiva sobre o curso dos fluxos no
momento da produ¢do e contribuem de forma positiva com o processo administrativo
organizacional (ROCHA et al., 2014).

Nessa perspectiva indaga-se: Que etapas de reprocessamento de produtos
hospitalares devem compor fluxogramas realizados na Central de Materiais e
Esterilizacdo na opinido de experts? Para tanto, o produto dessa dissertacdo de mestrado
objetivou: Construir e validar fluxogramas para os processos de esterilizacdo de
materiais hospitalares em uma Central de Materiais de Esterilizacao.

Para o desenvolvimento desse produto foi realizado um estudo de avaliagdo e
validagdo de fluxogramas do processo de esterilizacdo dos materiais em saude,
empregando-se para tanto, a Pesquisa Metodologica (PASQUALI; 2010). Dessa forma
foram desenvolvidas trés etapas para a constru¢do do instrumento analisado: tedrica;
empirica (experimental) e analiticos (estatisticos). A etapa teorica foi mediante revisao
integrativa de literatura e o mapeamento, pelo pesquisador, dos fluxos e processos das

etapas de esterilizacdo. A etapa empirica foi mediante elaboracdo dos fluxogramas do
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processo de esterilizagdo e a etapa analitica mediante a avaliagdo dos fluxogramas pelos
trabalhadores da CME investigada e dos juizes através do indice de validade de
contetido (IVC) utilizando a Psicometria e o coeficiente Kappa (PASQUALI; 2010).

Para a avaliacdo interna dos fluxogramas foram convidados 23 técnicos de
enfermagem e uma enfermeira do CME de estudo participarem. Todos participaram,
exceto a enfermeira pois estava de férias. Para tanto foi considerado como critério de
inclusdo: enfermeiro ou técnico de enfermagem ha pelo menos seis meses de atuagdo no
setor; e exclusdo: estar em férias, atestado ou licenga médica no momento da pesquisa.

Para a validacao externa de contetido dos fluxogramas foram convidados juizes,
sendo 60 enfermeiros trabalhadores das CME’s de todas as regides do estado de Santa
Catarina, de servigos hospitalares publicos, particulares e filantropicos. Participaram no
total 21 Enfermeiros, sendo que dois estavam afastados por motivo de férias, trés de
licenca maternidade, quatro por problemas de satde, uma se aposentou e 29 nao
responderam aos trés convites enviados. O contato inicial foi realizado pelo grupo de
aplicativo de conversa - Whatsapp. Foram critérios de exclusdo: ndo responder ao
questionario online no prazo de 20 dias, estar afastado por motivo de férias, atestado ou
licenca no momento da pesquisa; como inclusdo: trabalhar a pelo menos seis meses em
CME.

As etapas de construcdo e avaliagdo dos fluxogramas pelos trabalhadores
ocorreram no periodo de maio a agosto de 2020. O processo de constru¢do dos
fluxogramas, referentes a primeira etapa, foi baseado pela elaboracdo da revisdo
integrativa, aliada também as legislagdes vigentes no pais, guidelines nacionais e

internacionais ¢ documentos da area.

A Revisao Integrativa foi realizada nas bases de dados: Base de dados
especializada na area de enfermagem, Latino-americana e do Caribe em ciéncias da
saude, Cumulative index to nursing and allied, Medical literature analysis and retrieval
system online e Scientific electronic library online,no periodo entre 2014 a 2019. Com o
objetivo de conhecer a producdo cientifica sobre a pratica de reprocessamento de

materiais hospitalares.

A partir da revisdo integrativa e narrativa foram elaborados 17 fluxogramas das

etapas do reprocessamento de materiais para saude através da ferramenta Bizagi
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Modeler Process, tendo ajuda para a formatacao e revisao dos fluxogramas uma analista
de qualidade do hospital (Fluxograma 1: Macroprocesso de esteriliza¢ao; Fluxograma 2:
Macroprocesso de limpeza dos artigos; Fluxograma 3: Processo de Limpeza manual e
automatizada dos produtos para saude; Fluxograma 4: Teste quimico da limpeza
automatizada (All clean test); Fluxograma 5: Teste quimico da limpeza automatizada
(teste dos canulados); Fluxograma 6: Teste de limpeza- Teste ATP; Fluxograma 7:
Visualizagdo e preparo dos materiais; Fluxograma 8: Preparo e desinfec¢do dos
respiratorios; Fluxograma 9: Processo de preparo dos artigos criticos para encaminhar
para esterilizagdo; Fluxograma 10: Processo de esterilizacdo da autoclave de Peroxido
de Hidrogénio; Fluxograma 11: Processo de esterilizagdo da autoclave a vapor;
Fluxograma 12: Teste fisico da esterilizagdo; Fluxograma 13: Teste bioldgico;
Fluxograma 14: Teste quimico classe I; Fluxograma 15: Teste quimico classe II;
Fluxograma 16: Teste quimico classe IV e V e Fluxograma 17: Fluxo de

armazenamento dos materiais).

Posteriormente foi entrado em contato de forma individual com cada trabalhador
da CME pesquisada, a fim de explicar os objetivos do projeto e caso houvesse anuéncia
entregar o Termo de consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Foi entregue também
os17 fluxogramas e o instrumento de avaliagdo dos mesmos impressos. Em seguida o
pesquisador recolheu as avaliagdes e adaptou os itens avaliados e as sugestdoes dos
pesquisados.

Posteriormente foi realizada uma discussdo com os trabalhadores para concluir
as avaliagdes dos fluxogramas. Inicialmente realizou-se uma apresentacdo dos mesmos
e o compilado de sugestoes. A roda de conversa era conduzida de forma que permitisse
0 questionamento, aprendizagem e elucidagdo de duvidas dos participantes. Os
encontros tiverem duracdo em média de 30 a 45 minutos e foi desenvolvido em cada
plantdo, contando com a presenca de 20 profissionais, faltaram trés, por estarem em

férias.

ApoOs a adequagdo e conformidade de todos os fluxos, os mesmos foram
encaminhados para validacao de experts, os mesmos tinham 20 dias para o retorno das
avaliagoes.Foi feita a adequacgdo das sugestdes pelo pesquisador.

A analise dos dados se deram através do IVC, adotando o valor de 90 e o

Coeficiente Kappa de 0,75.
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Este trabalho estd inserido no Macroprojeto intitulado “O cuidado de

enfermagem no periodo Peri operatorio na perspectiva do ensino, assisténcia, seguranga

e gestdo”, sob o numero de aprovagdo: 3.701.031e CAAE: 96646018.0.0000.0121.

Figura 6: Diagrama representativo das etapas utilizadas para construgdo e avaliagdo dos
fluxogramas.

Fonte: Autor

Resultados
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Participaram do primeiro momento de validagdo interna 23 técnicos de

enfermagem. 18 eram mulheres (78,2%) e cinco eram homens (21,8%). Em relacdo a

idade quatro tinham de 20 a 31 anos; oito de 31 a 40 anos; sete entre 41 a 50 anos e

quatro de 51 a 60. Idades variantes entre 22 a 53 anos. A maior parte, 15, trabalham no

diurno e oito no periodo noturno.

Participaram do segundo momento de validacdo externa 21 enfermeiras (0s);

sendo18 eram mulheres (85,7%) e trés homens (14,3%). A média de idade foi de 42

anos, variando de 24 a 56 anos. Em rela¢ao ao local de trabalho, nove atuam em

hospital publico, sete em privado e cinco em filantropico; sendo que 11 sa ochefias de

CME.

Quadro 6: Resultados das analises dos fluxogramas pelos trabalhadores e juizes.

IVC dos trabalhadores

IVC dos Juizes

Coeficiente Kappa Juizes

98

95

0,95

Fonte: pesquisador

Como resultado de todo esse processo investigativo apresentamos abaixo o0s

fluxogramas elaborados e validados.

Fluxograma 1: Macroprocesso de esterilizacio.
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MACROPROCESSD DE ESTERLIZACAD
L3

IVC dos trabalhadores: 95,3.
IVC dos Juizes: 94,1.
Coeficiente Kappa: 0,94.

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 1.
e RDC 15de2012.
e Artigos da revisdo integrativa:
a) Monitoramento da limpeza de produtos para satide com teste adenosina trifosfato (ALVIM,
RAMOS, DURAO; 2019).
b) Validagdo de procedimentos de lavagem manuais e automaticos para instrumentos cirargicos
antes da esterilizagdo (DIAZ, MARTIN, FLERNANDEZ, ARCO; 2018).
¢) Processamento de produtos para saude em centro de material e esterilizacio (MADEIRA et
al., 2015).
d) Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saide em autoclaves a vapor
(MENDONCA et al., 2017).
e) Armazenamento dos produtos para saude em centros de esterilizacdo de hospitais (MUSSEL
etal., 2017).

Fluxograma 2: Macroprocesso de limpeza dos artigos
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IVC dos trabalhadores: 99,7
IVC dos Juizes: 96,6
Coeficiente Kappa: 0,97

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 2

e RDC 15de2012¢01/2009

e Artigos da revisdo integrativa:
a) Validagdo de procedimentos de lavagem manuais e automaticos para instrumentos cirurgicos

antes da esterilizacao (DIAZ, MARTINS, FLERNANDEZ, ARCO; 2018)

e Artigos da revisdo narrativa:
PSALTIKIDS, RIBEIRO, 2011; OURIQUES et. al. 2013; SOUZA et. al., 2015; CARVALHO,
2012; GIL et. al.; 2013; PADOVEZE et. al. 2014; RIBEIRO et. al., 2011; WILSON; NAYAK,
2016; ALFA; OLSON, 2014; FUZESSY et. al., 2010; GRAZIANO et. al., 2011

Fluxograma 3: Limpeza manual e automatizada dos produtos para saude
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IVC dos trabalhadores: 90,1
IVC dos Juizes: 98,3
Coeficiente Kappa: 0,98

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 3

e RDC 15de2012

e Artigos da revisdo integrativa:
a) Validagdo de procedimentos de lavagem manuais e automaticos para instrumentos cirurgicos

antes da esterilizagdo (DIAZ, MARTIN, FLERNANDEZ, ARCO; 2018)

e Artigos da revisdo narrativa:
PSALTIKIDS, RIBEIRO, 2011; OURIQUES et. al. 2013; SOUZA et. al., 2015; CARVALHO,
2012; GIL et. al.; 2013; PADOVEZE et. al. 2014; RIBEIRO et. al., 2011; WILSON; NAYAK,
2016; ALFA; OLSON, 2014; FUZESSY et. al., 2010; GRAZIANO et. al., 2011

Fluxograma 4: Teste quimico da limpeza automatizada (all clean test)
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TESTE QUIMICO DA LIMPEZA AUTOMATIZADA (ALL CLEAN TEST)

IVC dos trabalhadores: 99,8
IVC dos Juizes: 90
Coeficiente Kappa: 0,90

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 4

RDC 15 de 2012

Artigos da revisdo integrativa:

a) Validagdo de procedimentos de lavagem manuais e automaticos para instrumentos cirurgicos
antes da esterilizagdo (DIAZ, MARTIN, FLERNANDEZ, ARCO, 2018)

Artigos da revisdo narrativa:

PSALTIKIDS, RIBEIRO, 2011; OURIQUES et. al. 2013; SOUZA et. al., 2015; CARVALHO,

2012; GIL et. al.; 2013; PADOVEZE et. al. 2014; RIBEIRO et. al., 2011; WILSON; NAYAK,

2016; ALFA; OLSON, 2014; FUZESSY et. al., 2010; GRAZIANO et. al., 2011

Fluxograma 5: Teste quimico da limpeza automatizada (teste dos canulados)
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TESTE QUIMICO DA LIMPEZA ALUTOMATIZADA (TESTE DOS CANULADOS)

IVC dos trabalhadores: 95,6
IVC dos Juizes: 95,8
Coeficiente Kappa: 0,95

95

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 5

e RDC 15de 2012

e Artigos da revisdo integrativa:
a) Validagdo de procedimentos de lavagem manuais e automaticos para instrumentos cirurgicos

antes da esterilizagdo (DIAZ, MARTIN, FLERNANDEZ, ARCO; 2018)

e Artigos da revisdo narrativa:
PSALTIKIDS, RIBEIRO, 2011; OURIQUES et. al. 2013; SOUZA et. al., 2015; CARVALHO,
2012; GIL et. al.; 2013; PADOVEZE et. al. 2014; RIBEIRO et. al., 2011; WILSON; NAYAK,
2016; ALFA; OLSON, 2014; FUZESSY et. al., 2010; GRAZIANO et. al., 2011

Fluxograma 6: Teste de limpeza - teste do ATP
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IVC dos trabalhadores: 99,7
IVC dos Juizes: 96,7
Coeficiente Kappa: 0,95

Referéncia utilizadas para elaboracdo do fluxograma 6
e Artigo da revisdo integrativa:

a) Monitoramento da limpeza de produtos para satide com teste adenosina trifosfato (ALVIM,
RAMOS, DURAO; 2019).

Fluxograma 7: Visualizacio e preparo dos materiais
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IVC dos trabalhadores: 99,7
IVC dos Juizes: 96,7
Coeficiente Kappa: 0,97

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 7

RDC 15 de 2012

Artigos da revisdo integrativa:

a) Processamento de produtos para saude em centro de material e esterilizagdo (MADEIRA et

al., 2015)

Artigos da revisdo narrativa:

MAMALIS, 2006; MORAES et. al. 2018; PADOVEZE, 2010

Fluxograma 8: Processo de desinfec¢io dos respiratorios
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IVC dos trabalhadores: 91,3
IVC dos Juizes: 90
Coeficiente Kappa: 0,90

Referéncias utilizadas para elaborag@o do fluxograma 8
e RDC 15de2012
e Artigos da revisdo integrativa:
a) Processamento de produtos para satide em centro de material e esterilizagio (MENDONCA et
al., 2015)
e Artigos da revisdo narrativa:
MAMALIS, 2006; MORAES et. al. 2018; PADOVEZE, 2010




124

Fluxograma 9: Processo de preparo do artigo critico para encaminhar para
esterilizacao
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IVC dos trabalhadores: 99,5
IVC dos Juizes: 95
Coeficiente Kappa: 0,97

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 9
e RDC 15de2012
e Artigos da revisdo integrativa:
a) Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saude em autoclaves a vapor
(MENDONCA et al., 2017)
b) Razao por trds da embalagem umida apos a esterilizagdo a vapor e suas consequéncias: uma
visdo geral do departamento central de suprimentos esterilizados de um centro de tratamento
de cancer no leste da india (BASU; 2016)
e Artigos da revisdo narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011
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Fluxograma 10: Processo de esterilizacdo da autoclave de peroxido de hidrogénio
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IVC dos trabalhadores: 99,7
IVC dos Juizes: 97,5
Coeficiente Kappa: 0,97
0,97

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 10
e RDC 15de 2012
e Artigos da Revisdo Integrativa:
a) Processamento de produtos para satide em centro de material e esterilizacio (MADEIRA
et al., 2015).
b) Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saide em autoclaves a
vapor (MENDONCA et al., 2017).
e Artigos da revisdo narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011
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Fluxograma 11: Processo de esterilizacdo da autoclave a vapor
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IVC dos trabalhadores: 99,6
IVC dos Juizes: 94,1
Coeficiente Kappa: 0,97
0,97

Referéncias utilizadas para elaborag@o do fluxograma 11

e RDC 15de2012

e Artigos da revisdo Integrativa:
Processamento de produtos para saide em centro de material e esterilizagdo (MADEIRA et
al., 2015).
Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saiide em autoclaves a vapor
(MENDONCA et al., 2017).
Razao por trads da embalagem umida apos a esterilizagdo a vapor e suas consequéncias: uma
visdo geral do departamento central de suprimentos esterilizados de um centro de tratamento
de cancer no leste da india (BASU; 2016)

e Artigos da revisdo narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011
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Fluxograma 12: parametro fisico da esterilizacdo
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PARAMETRO FISICO DA ESTERILIZACAD

IVC dos trabalhadores: 100
IVC dos Juizes: 95
Coeficiente Kappa: 0,91

Referéncias utilizadas para elabora¢do do fluxograma 12
e RDC 15de 2012
e Artigos da revisdo Integrativa:
a) Processamento de produtos para saude em centro de material e esterilizagio (MADEIRA
et al., 2015).
b) Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saide em autoclaves a
vapor (MENDONCA et al., 2017).
e Artigos da revisdo narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011
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Fluxograma 13: Teste biologico
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IVC dos trabalhadores: 100
IVC dos Juizes: 95,8
Coeficiente Kappa: 0,95

Referéncias utilizadas para elaborag¢do do fluxograma 13

e RDC 15de2012

e Artigos da revisdo Integrativa:
Processamento de produtos para saiide em centro de material e esterilizagdo (MADEIRA et
al., 2015).
Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a satide em autoclaves a vapor
(MENDONCA et al., 2017).
Razao por tras da embalagem timida ap0s a esteriliza¢@o a vapor e suas consequéncias: uma
visdo geral do departamento central de suprimentos esterilizados de um centro de tratamento
de cancer no leste da india (BASU; 2016).

e Artigo da revisdo narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011




129

Fluxograma 14: Teste quimico classe 1
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IVC dos trabalhadores: 99,6
IVC dos Juizes: 95
Coeficiente Kappa: 0,97

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 14

e RDC 15de 2012

e Artigos da revisdo Integrativa:
Processamento de produtos para satide em centro de material e esterilizagdo (MADEIRA et
al., 2015).
Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saide em autoclaves a vapor
(MENDONCA et al., 2017).
Razao por tras da embalagem timida ap6s a esterilizag@o a vapor e suas consequéncias: uma
visdo geral do departamento central de suprimentos esterilizados de um centro de tratamento
de cancer no leste da india (BASU; 2016).

e Artigo da revisao narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011
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Fluxograma 15: Teste quimicos - classe I1
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IVC dos trabalhadores: 100
IVC dos Juizes: 94,1
Coeficiente Kappa: 0,90

Referéncias utilizadas para elaboragdao do fluxograma 15

e RDC 15de2012

e Artigos da revisdo Integrativa:
Processamento de produtos para satide em centro de material e esterilizacio (MADEIRA et
al., 2015).
Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a sauide em autoclaves a vapor
(MENDONCA et al., 2017).
Razao por tras da embalagem timida apoés a esterilizagdo a vapor e suas consequéncias: uma
visdo geral do departamento central de suprimentos esterilizados de um centro de tratamento
de cancer no leste da india (BASU; 2016).

e Artigo da revisdo narrativa:
GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011
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Fluxograma 16: Teste quimico - classe IVe V
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IVC dos trabalhadores: 99,7
IVC dos Juizes: 96,7
Coeficiente Kappa: 0,98

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 16

RDC 15 de 2012

Artigos da revisdo Integrativa:

Processamento de produtos para saiide em centro de material e esterilizacgdo (MADEIRA et

al., 2015).

Indicadores de qualidade de processamento de produtos para a saiide em autoclaves a vapor

(MENDONCA et al., 2017).

Razao por trds da embalagem umida apos a esterilizagdo a vapor e suas consequéncias: uma
visdo geral do departamento central de suprimentos esterilizados de um centro de tratamento
de cancer no leste da india (BASU; 2016).

Artigo da revisdo narrativa:

GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011; OLIVEIRA, 2011




Fluxograma 17:
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IVC dos trabalhadores: 100
IVC dos Juizes: 93,3
Coeficiente Kappa: 0,98

Referéncias utilizadas para elaboragdo do fluxograma 17

RDC 15 de 2012
Artigos da revisao Integrativa:

a) Armazenamento dos produtos para saude em centros de esterilizagcdo de hospitais

(MUSSEL et al., 2017).
Artigos da revisdo narrativa:

GRAZIANO et. al., 2011; MEDEIR et.al.; 2015; TRIPPLE et. al.; 2011
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CONSIDERACOES FINAIS

A presente dissertacao de mestrado atingiu o objetivo proposto de construir e
validar internamente e externamente fluxogramas do processo de esterilizagdo de uma
CME. Os fluxogramas foram desenhados e validados, fato que nos leva a concluir que
estdo prontos para serem utilizados na unidade pesquisada e em quaisquer outras
CME’s.

Em relacdo aos resultados obtidos mediante a Revisdo integrativa, fruto do
manuscrito 1, os estudos trouxeram as novas evidencias em reprocessamento de
materiais, como teste de limpeza do ATP. Essa ampla revisdo norteou a construcio
primaria dos fluxogramas. No entanto, conclui-se também a caréncia de pesquisas de
alto nivel de evidéncia voltadas para o reprocessamento de materiais para saude, o que
evidencia a fragilidade e necessidade de desenvolvimento de novas pesquisas na area.

No que tange a validagdo externa e interna dos fluxogramas torna-se imperativo
o processo de avaliagdo dos mesmos pelos trabalhadores contribuindo para que eles
reflitam a sua pratica trazendo sua visdo do processo, além disso, que sejam criticos e
reflexivos das atividades realizadas em CME, pois os mesmos estdo no dia a dia imersos
no processo.Estes aspectos sdo essenciais, tendo em vista que as novas praticas baseadas
em evidéncias, apontam a necessidade de as pesquisas serem pautadas também nas
necessidades e complexidades de cada realidade. A validagdo dos fluxogramas pelos
juizes experts na area de esterilizagdo, oportuniza mais confiabilidade na avalia¢do da
estrutura e apresentagdo, clareza e compreensdo, conteudo, eficiéncia e consisténcia,
objetividade e relevancia dos fluxogramas.

O processo de construgdo e validagdo de fluxogramas tornam-se relevantes no
mapeamento dos processos de trabalho em esterilizagdo, pois garantem também
qualidade, reprodutividade dos processos, seguranca nos processos ¢ educacdo dos
trabalhadores. Mas para isso, os fluxogramas devem ser baseados em evidéncias
cientificas e serem validados com testes de confiabilidade como o IVC e o coeficiente
Kappa, utilizados nesse trabalho.

No que consiste nas limitagdes do estudo destaca-se a ndo validacdo interna dos

fluxogramas pela enfermeira do setor, haja visto o afastamento da mesma de suas
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atividades laborais. Também o fato de ndo ter sido realizado em outras realidades para
avaliacao comparativa, ter sido validado nacionalmente por expets na area.

Sugere-se novos estudos na d4rea para acompanhamento dos processos
esterilizacdo e desenvolvimento de novas tecnologias na area de esterilizacdo e
educagdo continuada dos trabalhadores e que os mesmos sejam aplicados em outras
realidades de trabalho para se realizar um comparativo.

Posteriormente a construcdo e validagdo dos fluxogramas, os mesmos serao
implantados na instituicdo, passando pela validacdo do Setor de Qualidade e
disponibilizado no Sistema Tasy, para todo o hospital. Na CME serd implantado um
calendario de educacdo continuada com a equipe, para treind-los em relagdo aos
contetidos apresentados nos fluxogramas. Serd realizado o acompanhamento da equipe
no processo inicial de implementagdo da mudanca, prestando o suporte necessario e
sanando as duvidas, sendo de extrema importancia para o sucesso da implantagdo. Sera
realizada também a observagdo ndo participante para a implantacao na pratica do que
consta nos fluxogramas, mediante aplicacdo de check-lists, a fim de verificar se as
recomendacdes estdo sendo seguidas e também a elaboragdo e o acompanhamento de
indicadores para avaliar a efetividade da implantacdo dos fluxos, avaliando se os
fluxogramas ajudaram a beneficiar a pratica diaria dos trabalhadores. Dessa forma,
conclui-se que a pesquisa apresentada atingiu o maior objetivo do mestrado profissional,
qual seja: buscar solugdes para problemas da pratica, mudando a realidade em
consonancia as necessidades do servigo, seus trabalhadores e a cientificidade que todo
€sse processo exige.

Cabe destacar que o trabalho desenvolvido durante a construgdo dessa
dissertacdo culminou em muitas mudangas na pratica estudada, com destaque especial
para a estimulagdo ao processo critico reflexivo dos técnicos de enfermagem em relagao
ao processo de trabalho, evidenciado na parte das sugestdes e na discussdo em grupo
posteriormente, durante a avaliacdo dos fluxogramas. Além disso, o autor desse trabalho
elaborou um protocolo de reprocessamento de materiais para atender a solicitacdo da
diretoria de enfermagem, o mesmo estd impresso no setor € no sistema 7asy da
instituicdo. O processo ainda permitiu a elaboragdo de um calendério de capacitacao
com os trabalhadores da CME para o ano de 2021. Anteriormente havia 18 POP’s das
etapas do reprocessamento elaborados em 2015, posteriormente em 2020 os 18 POP’s

foram atualizados e elaborados mais trés POP’s.
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A idéia inicial dessa dissertacdo era construir e validar um protocolo de
reprocessamento de materiais para saude o que ndo foi possivel, haja vista que o mesmo
ficou muito extenso, cerca de 200 paginas e, temendo a possivel ndo validacdo pelos
juizes de forma criteriosa, com aten¢ao, pelo tempo diminuto; aliado ainda a pandemia,
pelo decreto de isolamento e as realidades de trabalho me dupla jornada. Dessa forma,
decidimos adaptar a proposta para constru¢ao e validagdo interna e externamente os
fluxogramas dos processos de esterilizacdo. Quanto ao protocolo iremos futuramente
construir um livro acerca do tema esterilizacdo, onde pretendemos incluir o que por ora
foi produzido.

A construcao dessa dissertagdo foi de extrema importadncia tanto para meu
crescimento pessoal quanto profissional. Pude desenvolver habilidades no que tange ao
aprendizado de novas ferramentas de gestdo como o Bizagi Processes Modeler,
metodologias de pesquisa, constru¢do e validagdo de instrumentos, qualificagdo dos
instrumentos, praticas educativas, boas evidencias cientificas, aprofundamento do tema
em questdo, entre outros aspectos. A constru¢do dessa dissertacdo auxiliou na minha
pratica didria de trabalho também, pois o aprendizado adquirido e as novas ferramentas
apreendidas eram aplicadas no setor e repassadas, através de educag¢do continuada aos
trabalhadores. E como fragilidades, ficou a questao do tempo diminuto, a pandemia da
COVID-19 que fez com que o pesquisador adaptasse os objetivos propostos
anteriormente, o remanejamento dos enfermeiros juizes, fazendo com que muitos nio

participassem da pesquisa € entre outros.
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APENDICE A - CARTA CONVITE PARA OS JUIZES

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA- UFSC
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO GESTAO DO CUIDADO EM
ENFERMAGEM — MESTRADO PROFISSIONAL
TITULO: CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM PROTOCOLO PARA A
PRATICA DE REPROCESSAMETO DE MATERAIS HOSPITALARES EM UMA
CENTRAL DE MATERIAL E ESTETELIZACAO
AUTOR: ANDERSON ABREU DE CARVALHO
ORIENTADORA: JULIANA BALBONITE REIS GIRONDI

CARTA CONVITE

Eu, Anderson Abreu de Carvalho, Enfermeiro, mestrando do Programa de Pos-
Graduagdo em Gestdo do Cuidado em Enfermagem — Mestrado profissional, da
Universidade Federal de Santa Catarina, sob a orientagao da Prof*. Dra. Juliana Balbinot
Reis Girondi, temos a honra de convida-lo (a) para participar da pesquisa intitulada
“CONSTRUCAO E VALIDACAO DE FLUXOGRAMAS PARA A PRATICA DE
REPROCESSAMETO DE MATERAIS HOSPITALARES EM UMA CENTRAL
DE MATERIAL E ESTETELIZACAO”, como juiz (a) validador (a). Sua
participagdo resultard em analise e avaliacdo dos itens do instrumento elaborado na
referida pesquisa em quanto seis conceitos:estrutura e apresentacao, clareza e
compreensdo, conteudo, eficiéncia e consisténcia, objetividade e relevancia. O objetivo
do estudo consiste em validar fluxogramas dos processos de esterilizagdao, apos, os
mesmos irdo compor o protocolo de reprocessamento de materiais. Sao 17 fluxogramas,
que se complementam, sendo o mais amplo possivel, seguindo as evidéncias cientificas,
legislacdes e a pratica didria de esterilizacdo no pais. Sua comprovada expertise no
conteudo focado nesta pesquisa sera valiosa para a validagdo dos fluxogramas de
processos. Desde ja agradeco sua valiosa contribui¢do para a pesquisa cientifica e para o
processo de trabalho na area da Enfermagem.

Atenciosamente,
Anderson Abreu de Carvalho
Mestrando /UFSC

Floriandpolis, de , 2020.
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APENDICE B - CARTA CONVITE PARA OS TRABALHADORES DA CME

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA- UFSC
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO GESTAO DO CUIDADO EM
ENFERMAGEM — MESTRADO PROFISSIONAL
TITULO: CONSTRUCAO E VALIDACAO DE UM PROTOCOLO PARA A
PRATICA DE REPROCESSAMETO DE MATERAIS HOSPITALARES EM UMA
CENTRAL DE MATERIAL E ESTETELIZACAO
AUTOR: ANDERSON ABREU DE CARVALHO
ORIENTADORA: JULIANA BALBONITE REIS GIRONDI

CARTA CONVITE

Eu, Anderson Abreu de Carvalho, enfermeiro, mestrando do Programa de Pos-
Graduagdo em Gestdo do Cuidado em Enfermagem — Mestrado profissional, da
Universidade Federal de Santa Catarina, sob a orientacdo da Prof*. Dra. Juliana
Balbinoti Reis Girondi, temos a honra de convida-lo (a) para participar da pesquisa
intitulada “CONSTRUCAO E VALIDACAO DE FLUXOGRMAS PARA A
PRATICA DE REPROCESSAMETO DE MATERAIS HOSPITALARES EM
UMA CENTRAL DE MATERIAL E ESTETELIZACAO”, como avalidador (a).
Sua participacdo resultard em andlise dos itens do instrumento elaborado na referida
pesquisa a aspectos de aparéncia, conteudo, clareza, objetividade, consisténcia. O
objetivo do estudo consiste em validar fluxogramas/bizagi dos processos de
esterilizacao, em uma CME de um hospital no sul do Brasil. Sua comprovada expertise
no conteudo focado nesta pesquisa serd valiosa para a validagcdo dos fluxogramas de
processos. Desde ja agradego sua valiosa contribuigao para a pesquisa cientifica e para o
processo de trabalho na area da Enfermagem.

Atenciosamente,
Anderson Abreu de Carvalho
Mestrando /UFSC

Floriandpolis, de , 2020
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APENDICE C — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
PARA JUIZES
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO GESTAO DO CUIDADO EM

ENFERMAGEM - MESTRADO PROFISSIONAL
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Juizes)

Titulo da pesquisa: CONSTRUCAO E VALIDACAO DE FLUXOGRAMAS
PARA A PRATICA DE REPROCESSAMETO DE MATERAIS
HOSPITALARES EM UMA CENTRAL DE MATERIAL E ESTETELIZACAO

Vocé esta sendo convidado (a) a autorizar o desenvolvimento de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), visa
assegurar seus direitos e deveres como participante e é elaborado em duas vias, uma que

devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atenc¢do e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas.
Se houverem perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las

com o pesquisador.

Como participante, vocé tera a liberdade de recusar participar do estudo, ou
retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem implicancia em nenhuma sangao,
prejuizo, dano ou desconforto; ter sua privacidade respeitada e garantida, assim como,

garantia da confidencialidade das suas informagdes pessoais e sigilo do seu nome; ter
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acesso ao resultado da pesquisa quando finalizada; ter acesso ao registro de
consentimento sempre que solicitado e ser indenizado por danos decorrentes da
pesquisa ao ter algum prejuizo material ou imaterial, podendo solicitar indenizagdo nos

termos da Lei.

Esta pesquisa seguird os preceitos éticos que envolvem seres humanos, conforme a

resolucao 466 de 2013 do Conselho nacional de Saude (CNS) (BRASIL, 2013).
A seguir apresentarei um pouco desta pesquisa:
Justificativa e objetivo:

O presente estudo tem como objetivo Construir e validarfluxogramas para a
pratica de reprocessamento de materiais hospitalares em uma Central de Materiais
de Esterilizagdo de um hospital particular. Com o aumento do quantitativo de casos
de infeccdo hospitalar no Brasil, houve a preocupacao de resolver esse problema de
forma eficaz e em larga escala. A esterilizacdo e a descontaminacao de instrumentos
e produtos para saude desempenham um papel muito importante na prevencao das
infeccdes. A elaboracdo de protocolos, fluxogramas otimizam o0s processos,
qualificando a assisténcia a satde visando a seguranga de paciente. Para a realizagdo

da pesquisa utilizada a pesquisa metodoldgica para validacao do contetdo.

Procedimento:

Este trabalho estd inserido no Macroprojeto intitulado “O cuidado de
enfermagem no periodo perioperatorio na perspectiva do ensino, assisténcia, seguranga
e gestdo”, sob o numero de aprovacdo: 3.701.031. CAAE: 96646018.0.0000.0121.
Posteriormente entrarei em contato via e-mail com os participantes/juizes da pesquisa,
para expor-lhes os objetivos da pesquisa, o que sera pesquisado, a metodologia, os
fluxogramas elaborados, o instrumento de avaliagdo e também a apresentagdo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. A inclusdo dos participantes ocorre apenas apds
aceite do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Desconfortos e riscos:
Quanto aos desconfortos, danos fisicos e riscos inerentes a participagdo nesta pesquisa,
pode estar relacionada a questdes de cansaco e aborrecimento em responder os itens do

questionario.
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Beneficios:

Serdo assegurados seus direitos de acesso aos dados. Quanto aos beneficios, a
pesquisa tem o intuito de melhorar a qualidade e otimizagdo do reprocessamento de
produtos para satde, visando o controle da infeccdo hospitalar e a seguranca do

paciente.
Acompanhamento e assisténcia:

Caso julgue necessario vocé tera acompanhamento da pesquisadora responsavel
apds o encerramento ou interrupcao da pesquisa. Caso sejam detectadas situagdes que
indiquem a necessidade de uma intervencao, a pesquisadora compromete-se a fazer os

encaminhamentos que forem necessarios.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo ¢ nenhuma
informacdo serd dada a outras pessoas. Na divulgacao dos resultados desse estudo, seu
nome nao serd citado. Por ser uma pesquisa envolvendo seres humanos garantimos a
confidencialidade das informagdes. Garanto que seu nome ou de qualquer outro dado
que o identifique ndo sera divulgado. As informagdes fornecidas somente serao
utilizadas em publicagdes de artigos cientificos ou outros trabalhos em eventos
cientificos, mas sem que seu nome ou qualquer outra informa¢ao que o identifique seja

revelado.

Ressarcimento:
Sera garantido por parte dos pesquisadores indeniza¢cdo no caso de eventuais danos

decorrentes da pesquisa.

Os dados serao utilizados em produgdes académicas, como apresentacdo em eventos €

publicagdes em periddicos cientificos.
Contato:

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo no estudo, vocé pode
entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEPSH/UFSC) da
Universidade Federal de Santa Catarina: Prédio Reitoria II (Edificio Santa Clara), Rua:
Desembargador Vitor Lima, numero 222, sala 401, Trindade, Floriandpolis/SC; CEP
88040-400; telefone (48) 3721-6094; e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br



mailto:cep.propesq@contato.ufsc.br
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Consentimento livre e esclarecido: Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo

que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do (a)

participante:

Data: / /

(Assinatura do participante)
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APENDICE D — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
DOS TRABALHADORES

\
% ¢

e

ﬂﬁ >
iggile
W

=
T
0
N

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO GESTAO DO CUIDADO EM

ENFERMAGEM - MESTRADO PROFISSIONAL
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Trabalhadores)

Titulo da pesquisa: CONSTRUCAO E VALIDACAO DE FLUXOGRAMAS
PARA A PRATICA DE REPROCESSAMETO DE MATERAIS
HOSPITALARES EM UMA CENTRAL DE MATERIAL E ESTETELIZACAO

Vocé esta sendo convidado (a) a autorizar o desenvolvimento de um estudo. Este
documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), visa
assegurar seus direitos e deveres como participante e ¢ elaborado em duas vias, uma que

devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atengdo e calma, aproveitando para esclarecer suas duvidas.
Se houverem perguntas antes ou mesmo depois de assind-lo, vocé podera esclarecé-las

com o pesquisador.

Como participante, vocé tera a liberdade de recusar participar do estudo, ou
retirar o seu consentimento a qualquer momento, sem implicancia em nenhuma sangao,
prejuizo, dano ou desconforto; ter sua privacidade respeitada e garantida, assim como,
garantia da confidencialidade das suas informacdes pessoais e sigilo do seu nome; ter
acesso ao resultado da pesquisa quando finalizada; ter acesso ao registro de
consentimento sempre que solicitado e ser indenizado por danos decorrentes da
pesquisa ao ter algum prejuizo material ou imaterial, podendo solicitar indenizagdo nos

termos da Lei.
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Esta pesquisa seguird os preceitos éticos que envolvem seres humanos, conforme a

resolucao 466 de 2013 do Conselho nacional de Saude (CNS) (BRASIL, 2013).
A seguir apresentarei um pouco desta pesquisa:
Justificativa e objetivo:

O presente estudo tem como objetivo Construir e validarfluxogrmaspara a pratica de
reprocessamento de materiais hospitalares em uma Central de Materiais de Esterilizagao
de um hospital particular. Com o aumento do quantitativo de casos de infeccdo
hospitalar no Brasil, houve a preocupacao de resolver esse problema de forma eficaz e
em larga escala. A esterilizacdo e a descontaminacao de instrumentos e produtos para
saude desempenham um papel muito importante na prevencao das infecgdes. Protocolos
e fluxogramas otimizm os processos, qualificando a assisténcia a saude visando a
seguranga de paciente. Para a realizagdo da pesquisa utilizada a pesquisa metodologica

para validagdo do conteudo que ira no protocolo.

Procedimento:

Este trabalho estd inserido no Macroprojeto intitulado “O cuidado de
enfermagem no periodo perioperatorio na perspectiva do ensino, assisténcia, seguranga
e gestao”, sob o nimero de aprovacao: 3.701.031. CAAE: 96646018.0.0000.0121., E
aprovado pela instituicdo. Posteriormente entrarei em contato com os trabalhadores da
institui¢do pesquisada, para expor-lhes os objetivos da pesquisa, o que sera pesquisado,
a metodologia, o protocolo elaborado, o instrumento de avaliagdo do protocolo e
também a apresentacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. A inclusdo
dos participantes ocorrerd apenas apds aceite do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLE)

Desconfortos e riscos:
Quanto aos desconfortos, danos fisicos e riscos inerentes a participacao nesta pesquisa,
pode estar relacionada a questdes de cansago e aborrecimento em responder os itens do

questionario.

Beneficios:
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Serdo assegurados seus direitos de acesso aos dados. Quanto aos beneficios, a
pesquisa tem o intuito de melhorar a qualidade e otimizagdo do reprocessamento de
produtos para satde, visando o controle da infeccdo hospitalar e a seguranca do

paciente.
Acompanhamento e assisténcia:

Caso julgue necessario vocé tera acompanhamento da pesquisadora responsavel
apos o encerramento ou interrup¢do da pesquisa. Caso sejam detectadas situagdes que
indiquem a necessidade de uma intervengdo, a pesquisadora compromete-se a fazer os

encaminhamentos que forem necessarios.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma
informacao serd dada a outras pessoas. Na divulgacao dos resultados desse estudo, seu
nome nao sera citado. Por ser uma pesquisa envolvendo seres humanos garantimos a
confidencialidade das informag¢des. Garanto que seu nome ou de qualquer outro dado
que o identifique ndo serd divulgado. As informacdes fornecidas somente serdo
utilizadas em publicagdes de artigos cientificos ou outros trabalhos em eventos
cientificos, mas sem que seu nome ou qualquer outra informacao que o identifique seja

revelado.

Ressarcimento:
Serd garantido por parte dos pesquisadores indeniza¢do no caso de eventuais danos

decorrentes da pesquisa.

Os dados serdo utilizados em producdes académicas, como apresentacdo em eventos e

publicacdes em perioddicos cientificos.
Contato:

Em caso de dentincias ou reclamacdes sobre sua participagdo no estudo, vocé pode
entrar em contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEPSH/UFSC) da
Universidade Federal de Santa Catarina: Prédio Reitoria II (Edificio Santa Clara), Rua:
Desembargador Vitor Lima, numero 222, sala 401, Trindade, Floriandpolis/SC; CEP
88040-400; telefone (48) 3721-6094; e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br



mailto:cep.propesq@contato.ufsc.br
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Consentimento livre e esclarecido: Apos ter sido esclarecimento sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos € o incomodo

que esta possa acarretar, aceito participar:

Nome do (a)

participante:

Data: / /

(Assinatura do participante)
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APENDICE E: QUESTIONARIO DE AVALIACAO DOS FLUXOGRAMAS

PELOS TRABALHADORES

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO GESTAO DO CUIDADO EM

ENFERMAGEM - MESTRADO PROFISSIONAL
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DA PESQUISA: CONSTRUCAO E VALIDACAO DE
FLUXOGRAMAS PARA A PRATICA DE REPROCESSAMETO DE
MATERAIS HOSPITALARES EM UMA CENTRAL DE MATERIAL E
ESTETELIZACAO

Parte 1- IDENTIFICACAO DOS PESQUISADOS

Idade  Sexo: ()M ()F

Area de formacio

e
ﬂﬁ >
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W

q
% {

=
T
0
N

Fungao/cargo na institui¢ao

Tempo de formagao

CME:

Titulagdo: ( )Especializagdo () Mestrado () Doutorado () Outros
Participou em algum evento na area nos ultimos dois anos () sim () ndo

Trabalha em institui¢do:( ) Pablico () Filantrépico () Privado

INSTRUCOES:

Tempo de trabalho na

Leia minuciosamente os fluxogramas elaborados. Em seguida analise o

instrumento educativo marcando um X nos quadrados correspondentes a cada item de

avaliagdo. Cada um dos 17 fluxogramas, terdo um quadro para avaliagdo (em ordem).

D¢ a sua opinido de acordo com a abreviagdo que melhor represente o grau em cada

critério abaixo: Valoracdo 1-Totalmente adequado 2-Adequado 3-Parcialmente

adequado 4-Inadequado Para as opgoes 3 e 4, descreva o motivo pelo qual considerou
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esse item no espaco destinado apds o quadro. Nao existem respostas corretas ou erradas.

O que importa ¢ a sua opinido. Por favor, responda a todos os itens.

A validacio sera por cada fluxograma
Conceitos para avalia¢io:

Estrutura e apresentacdo: Consiste na forma e na estrutura de como estd sendo
apresentado as informagdes através dos fluxos, o designer, a forma dos fluxos
compreensiveis, se a apresentacdo do conteudo esta de forma clara e objetiva, se hd uma
sequéncia logica na forma em que o contetido estd disposto, se ortografia correta.
Clareza/Compreensiao: Estabelece uma relagdo entre a transparéncia, a
perceptibilidade e a compreensibilidade dos dados; se os fluxos estdo dispostos em
forma clara, sequéncial e objetiva.

Conteudo: Referente a informagao contido em cada item. Estd em consonancia com as
evidéncias cientificas, legislacdes nacionais, estdo coerentes com a realidade pratica no
pais. Pode circular no meio cientifico na area. Estd de forma clara e objetiva. Apresenta
de forma correta o fluxo de cada etapa do reprocessamento de materiais.
Eficiéncia/Consisténcia: Reporta-se a producdo de um efeito desejado ou um bom
resultado associado a realidade, veracidade e firmeza dos dados;

Objetividade: Atribui a observagdo da questdo em si, passivel de entendimento.
Relevancia: O tema apresenta relevancia na area, na comunidade cientifica e para

pratica diaria. Permite a transferéncia do aprendizado.

Legenda dos simbolos do fluxograma

Indica onde o processo tera inicio.
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Representa um evento intermediario, indicado um processo que acontece entre o inicio e

o fim

Indica o término do processo

Indica que o fluxo pode seguir dois ou mais caminhos alternativos de escolha.

Task 1

Representa uma atividade no processo, no fluxo. Uma tarefa ser executada em

sequéncia

Sao anotagdes de texto para fornecer informagdes adicionais para o leitor de um

fluxograma

Avalicao dos fluxogramas

Fluxol:Macroprocesso da esterilizacio

Itens de avaliacao 1 2 3 4
Estrutura e

apresentacio

Clareza e

compreensio




Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 2: Macroprocesso de limpeza dos artigos

Itens de avaliacao

1

2

Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 3: Processo de limpeza manual e automatizada dos produtos para satide

Itens de avaliacao

1

2

3

4

Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia
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Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo4: Teste quimico da limpeza automatizada (All Clean Test)

Itens de avaliacio

1

2

3

4

Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 5: Teste quimico da limpeza automatizada (teste dos canulados)

Itens de avaliacao

1

2

3

4

Estrutura

apresentaciao

Clareza

compreensao

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

161
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Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 6: Testes de limpeza — Teste do ATP

Itens de avaliacao 1 2 3 4

Estrutura e

apresentacio

Clareza e

compreensio

Conteudo

Eficiéncia e
consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 7: Visualizacio e preparo dos materiais

Itens de avaliacao 1 2 3 4

Estrutura e

apresentaciao

Clareza e

compreensao

Conteudo

Eficiéncia e
consisténcia

Objetividade

Relevancia




Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 8: Processo de desinfeccdo dos respiratorios

Itens de avaliacio

1

2

3

Estrutura e

apresentacio

Clareza e

compreensio

Conteudo

Eficiéncia e

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 9: Processo de preparo dos artigos criticos para encaminhar para

esterilizacao

Itens de avaliacao

Estrutura e

apresentaciao

Clareza e

compreensao

Conteudo

Eficiéncia e

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:
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Fluxo 10: Processo de esterilizacdo da autoclave de Peréxido de Hidrogénio

Itens de avaliacao

1

2

3

4

Estrutura e

apresentacio

Clareza e

compreensio

Conteudo

Eficiéncia e

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 11: Processo de esterilizacio da autoclave a vapor

Itens de avaliacao

1

2

3

Estrutura e

apresentacio

Clareza e

compreensio

Conteudo

Eficiéncia e

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 12: Teste fisico da esterilizacao
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Itens de avaliacao

Estrutura e

apresentacio

Clareza e

compreensio

Conteudo

Eficiéncia e

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 13: Teste biologico

Itens de avaliacao

Estrutura e

apresentaciao

Clareza e

compreensio

Conteudo

Eficiéncia e

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 14: Teste quimico classe I

Itens de avaliacao

1

165



Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 15: Teste quimico- classe I1

Itens de avaliacao

1

Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 16: Teste quimico — classe IV e V

Itens de avaliacao

1

2
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Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

Fluxo 17: Fluxo de armazenamento dos materiais

Itens de avaliacao

2

3

Estrutura

apresentacio

Clareza

compreensio

Conteudo

Eficiéncia

consisténcia

Objetividade

Relevancia

Sugestoes e Justificativa:

OBRIGADO PELA SUA PARTICIPACAO!
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APENDICE F: QUESTIONARIO DE AVALIACAO DOS FLUXOGRAMAS DOS

JUIZES



168

Parte 1- IDENTIFICACAO DOS PESQUISADOS
Idade Sexo: ()M ()F

Area de formagio Tempo de formacao

Fungdo/cargo na institui¢ao Tempo de trabalho na
CME:

Titulagdo: ( )Especializagdo ( ) Mestrado () Doutorado ( ) Outros
Participou em algum evento/treinamento na area nos ultimos dois anos () sim () ndo

Trabalha em instituicdo:( ) Publico () Filantrépico () Privado

Avalicdo dos fluxogramas

)

Fluxograma 1

Macroprocesso de esterilizacdao.

Estrutura e apresentacao:

1- Totalmente adequado
2- Adequado
3- Parcialmente adequado

4- Inadequado

Clareza e compreensaoco:

1- Totalmente adequado
2- Adequado
3- Parcialmente adequado

- Imadequado
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Conteddo:

1- Totalmente adequado

2- Adequado

3- Parcialmente adequado

4- Inadequado

Eficiéncia e consistéencia: £
1- Totalmente adequado
2- Adequado
3- Parcialmente adequado
4- Inadequado
ks

Objetividade:

1- Totalmente adequado

2- Adequado

3- Parcialmente adequado

4- Inadequado



170

Relevancia:

1- Totalmente adequado

2- Adequado

3- Parcialmente adequado

4- Inadequado
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ANEXO A- PROTOCOLO DA REVISAO INTEGRATIVA

PROTOCOLO PARA REVISAO INTEGRATIVA DA LITERATURA

I. RECURSOS HUMANOS
Anderson Abreu de Carvalho, Prof*. Dra. Juliana Balbinote Reis Girondi

II. PARTICIPACAO DOS PESQUISADORES

- Elaboragao protocolo: 1 e 2

- Avaliacao do protocolo: 2

- Coleta de dados: 1

- Selecao dos estudos: 1,2

- Checagem dos dados coletados: 1,2

- Avaliagao critica dos estudos: 1,2

- Sintese dos dados: 1,2

- Anélise dos dados, resultados e elaboragao do artigo: 1, 2
- Apreciagdo final, avaliacdo e sugestdes: 2

- Revisao final a partir de sugestdes do orientador: , 1,2

- Finalizagdo do artigo e encaminhamento para revista: 1, 2

[II. PERGUNTA
Quais as caracteristicas e as evidéncias cientificas sobre o reprocessamento de produtos

hospitalares realizados na Central de Materiais e Esterilizacdo?

IV. OBJETIVO: Avaliar o grau de evidéncia para a pratica de reprocessamento de materiais

hospitalares.

V. DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de uma Revisao integrativa da Literatura, com abordagem qualitativa.
As etapas serdo conduzidas a partir:

1)Escolha da pergunta de pesquisa;

2)Definicao dos critérios de inclusdo e exclusdo dos estudos;

3) Defini¢do das bases de dados e descritores;

4) Busca na base de dados;

5)Selecao da amostra e armazenamento dos dados;

6)Inclusdo dos estudos selecionados em formato de tabela construida a partir do Microsoft
Excell;

7) Avaliagao dos estudos incluidos;

8)Leitura integral dos artigos;

9)Analise dos resultados, identificando diferengas ¢ conflitos;

10)Discussao e analise dos resultados;

11)Apresentacdo do estudo em forma de manuscrito cientifico

VI. CRITERIOS DE INCLUSAO
Artigos originais, quantitativos e qualitativos, nos idiomas inglés, espanhol e portugués, em
todos os periodos de publicagao do material.

VII. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Editorial, dissertacdo e tese; Carta, Artigo de Opinido, Comentérios € Manuais.

VIIL. ESTRATEGIAS DE BUSCA (Pesquisa avangada) chave com a bibliotecéria
Palavras chaves:
Esterllizagdo; reprocessamento de materiais, processamento de materiais, central de materiais
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e esterllizagdo, controle de qualidade, Embalagem de Equipamentos de Provisdes; materiais
hospitalares, infec¢@o hospitalar, seguranca do paciente, protocolo, estudos de validacao,
Indicadores de Qualidade em Assisténcia a Satude

IX BASES DE DADOS
PUBMED,LILACS/BDENF, SCIELO, Cnhal.

X. COLETA DOS DADOS

A busca dos trabalhos sera realizada com o acesso na base de dados supracitados, via acesso
portal de periddicos CAPES/UFSC. Todos os trabalhos encontrados serao submetidos a
proxima etapa deste protocolo.

X. AVALIACAO CRITICA DOS ESTUDOS

Para analise dos estudos, no primeiro momento sera realizada a leitura flutuante dos titulos e
dos resumos para verificar se estdo enquadrados na tematica proposta nesta investigagao; apos,
os manuscritos selecionados serdo lidos na integra.

Os dados serdo organizados em planilhas e as categorias estipuladas conforme analise
tematica.

A avaliagdo critica serd concretizada a partir da categoria tematica de Minayo, que viabiliza a
sistematizacao e discussdo dos achados em categorias.

Andlise:

Os artigos selecionados serdo avaliados e discutidos conforme literatura pertinente.

XIII. INFORMACOES A SER EM EXTRAIDAS DAS PRODUCOES
Ano de publicacdo, autoria, objetivo, metodologia, resultados.

XIV. DIVULGACAO
O manuscrito serd encaminhado para o periddico definido

XIV. CRONOGRAMA: 2019

Atividade Maio Jun Jul Agos Set Out

Elaboragao X
Protocolo

Validagao X

Busca dos X X
estudos

Selegao dos X X
estudos

Organizagao X X X
dos estudos e
categorizaga
0

Analise X X X

e
=

Discusséo e
resultados.

Elaboragao X X X X X
do
manuscrito
de revisdo de
literatura
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XV. REFERENCIAS

BIREME. DeCS — Descritores em Ciéncias da Satde [base de dados na Internet]. Sao Paulo:
BIREME; [acesso em 04 abril 2011]. Disponivel em: http://decs.bvs.br/

Resultado da busca

PubMed / MEDLINE

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

(("Equipment and Supplies, Hospital"[Mesh] OR
"Equipment and Supplies, Hospital" OR
"Hospital Equipment and Supplies" OR
"Hospital Supplies" OR

"Hospital Supply" OR

"Hospital Equipment"” OR

"Materials Management, Hospital"[Mesh] OR
"Materials Management, Hospital" OR
"Hospital Material Management" OR
"Storeroom" OR

"Storerooms" OR

"Materials")

AND

("Sterilization"[Mesh] OR

"Sterilization"))

Quantidade de resultados: 542

(("Equipment and Supplies, Hospital"[Mesh] OR "Equipment and Supplies,
Hospital"[All Fields] OR "Hospital Equipment and Supplies"[All Fields] OR "Hospital
Supplies"[All Fields] OR "Hospital Supply"[All Fields] OR "Hospital Equipment"[All
Fields] OR "Materials Management, Hospital"[Mesh] OR "Materials Management,
Hospital"[All Fields] OR "Hospital Material Management"[All Fields] OR
"Storeroom"[All Fields] OR "Storerooms"[All Fields] OR "Materials"[All Fields])
AND "Sterilization"[Mesh]) AND (("2014/01/01"[PDAT] : "2019/12/31"[PDAT])
AND (English[lang] OR Portuguese[lang] OR Spanish[lang]))

CINAHL


http://decs.bvs.br/
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Acessar pelo Portal de Peridodicos da CAPES

(("Equipment and Supplies, Hospital" OR
"Hospital Equipment and Supplies" OR
"Hospital Supplies" OR

"Hospital Supply" OR

"Hospital Equipment" OR

"Materials Management, Hospital" OR
"Hospital Material Management" OR
"Storeroom" OR

"Storerooms" OR

"Materials")

AND

("Sterilization"))

Quantidade de resultados: 322

LILACS e BDENF

http://bvsalud.org

(("Equipment and Supplies, Hospital" OR
"Hospital Equipment and Supplies" OR
"Hospital Supplies" OR

"Hospital Supply" OR

"Hospital Equipment" OR

"Equipos y Suministros de Hospitales" OR
"Equipo y Suministro de Hospitales" OR
"Equipamentos e Provisdes Hospitalares" OR
"Produto Médico-Hospitalar" OR

"Produtos Médico-Hospitalares" OR
"Produtos Médicos Hospitalares" OR
"materiais hospitalares" OR

"material hospitalar" OR

"produtos hospitalares" OR

"Materials Management, Hospital" OR
"Hospital Material Management" OR
"Hospital Material Managements" OR
"Storeroom" OR

"Storerooms" OR

"Administracion de Materiales de Hospital" OR
"Bodega" OR

"Bodegas" OR

"Administracdo de Materiais no Hospital" OR
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"Almoxarifado" OR
"Almoxarifados" OR

"Materials" OR

"Materiales" OR

"Materiais" OR

"Material")

AND

("Sterilization" OR
"Esterilizacion" OR
"Esterilizacao" OR
"reprocessamento de materiais" OR
"reprocessamento de material" OR
"processamento de materiais" OR
"processamento de material"))

Quantidade total de resultados: 147
Quantidade de resultados na LILACS: 119
Quantidade de resultados na BDENF: 51

(("EquipmentandSupplies, Hospital" OR  "Hospital EquipmentandSupplies" OR
"Hospital Supplies" OR "Hospital Supply" OR "Hospital Equipment" OR "Equipos y
Suministros de Hospitales" OR  "Equipo y Suministro de Hospitales" OR
"Equipamentos e Provisdes Hospitalares” OR  "Produto Médico-Hospitalar" OR
"Produtos Médico-Hospitalares" OR "Produtos Médicos Hospitalares" OR "materiais
hospitalares" OR "material hospitalar" OR "produtos hospitalares" OR "Materials
Management, Hospital" OR "Hospital Material Management" OR "Hospital Material
Managements" OR "Storeroom" OR "Storerooms" OR "Administracion de Materiales
de Hospital" OR "Bodega" OR "Bodegas" OR "Administragdo de Materiais no
Hospital" OR "Almoxarifado" OR "Almoxarifados" OR "Materials" OR "Materiales"
OR "Materiais" OR "Material") AND ("Sterilization" OR "Esterilizacion" OR
"Esterilizagcdo" OR "reprocessamento de materiais" OR "reprocessamento de material"
OR  "processamento de materiais" OR  "processamento de material")) AND
(instance:"regional") AND ( db:("LILACS" OR "BDENF") AND year cluster:("2015"
OR "2016" OR "2017" OR "2014" OR "2018" OR "2019"))

SciELO

https://www.scielo.org

(("Equipment and Supplies, Hospital" OR
"Hospital Equipment and Supplies" OR
"Hospital Supplies" OR



176

"Hospital Supply" OR

"Hospital Equipment" OR

"Equipos y Suministros de Hospitales" OR
"Equipo y Suministro de Hospitales" OR
"Equipamentos e Provisdes Hospitalares" OR
"Produto Médico-Hospitalar" OR
"Produtos Médico-Hospitalares" OR
"Produtos Médicos Hospitalares" OR
"materiais hospitalares" OR
"materialhospitalar" OR
"produtoshospitalares" OR

"Materials Management, Hospital" OR
"Hospital Material Management" OR
"Hospital Material Managements" OR
"Storeroom" OR

"Storerooms" OR

"Administracion de Materiales de Hospital" OR
"Bodega" OR

"Bodegas" OR

"Administracdo de Materiais no Hospital" OR
"Almoxarifado" OR

"Almoxarifados" OR

"Materials" OR

"Materiales" OR

"Materiais" OR

"Material")

AND

("Sterilization" OR

"Esterilizacion" OR

"Esterilizacao" OR

"reprocessamento de materiais" OR
"reprocessamento de material" OR
"processamento de materiais" OR
"processamento de material"))

Quantidade de resultados: 54

Expressao de busca com o filtro:

(("EquipmentandSupplies, Hospital" OR "Hospital EquipmentandSupplies" OR
"Hospital Supplies" OR "Hospital Supply" OR "Hospital Equipment" OR "Equipos y
Suministros de Hospitales" OR "Equipo y Suministro de Hospitales" OR
"Equipamentos e Provisdes Hospitalares" OR "Produto Médico-Hospitalar" OR
"Produtos Médico-Hospitalares" OR "Produtos Médicos Hospitalares" OR "materiais
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hospitalares" OR "material hospitalar" OR "produtos hospitalares" OR "Materials
Management, Hospital" OR "Hospital Material Management" OR "Hospital Material
Managements" OR "Storeroom" OR "Storerooms" OR "Administracion de Materiales
de Hospital" OR "Bodega" OR "Bodegas" OR "Administragio de Materiais no
Hospital" OR "Almoxarifado" OR "Almoxarifados" OR "Materials" OR "Materiales"
OR "Materiais" OR "Material") AND ("Sterilization" OR "Esterilizacion" OR
"Esterilizacao" OR "reprocessamento de materiais" OR "reprocessamento de material"
OR "processamento de materiais" OR "processamento de material")) AND year cluster:
("2019" OR "2018" OR "2017" OR "2016" OR "2015" OR "2014")

ANEXO B: PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA E
PESQUISA
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ANEXO C: AUTORIZACAO DO IMPERIAL HOSPITAL DE CARIDADE
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