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RESUMO

NUNES, Rafaela Leonardo. Centro de Material e Esterilizacdo: evidéncias para a Seguranca do
Paciente. 41 folhas. Trabalho de Conclusédo de Curso (Curso de Enfermagem) — Pontificia Universidade
Catolica de Goiés, Goiania, Goias, 2021.

INTRODUCAO: A qualidade dos processos na central de material e esterilizacio se reflete
diretamente no atendimento ao paciente. A enfermeira do Centro de Material e Esterilizacédo
(CME) avalia e trabalha diretamente com sua equipe para encontrar resultados positivos em
relacdo ao processamento de produto, OBJETIVO: Descrever as melhores evidéncias
publicadas na literatura nacional sobre o controle de qualidade do processamento dos Produtos
Para Saude (PPS) para a seguranca do paciente. METODOLOGIA: Trata-se de um estudo de
revisao narrativa acerca das acdes desenvolvidas pelo enfermeiro em Centro de Material e
esterilizacdo para o controle de qualidade do processamento de PPS, visando a seguranga do
paciente. RESULTADO: A amostra foi composta por 11 artigos. As principais questfes
discutidas incluiram o reconhecimento da organizacdo do indicador CME com base na triade
de avaliacdo de processo, estrutura e resultados, bem como o papel do enfermeiro.
DISCUSSAO: Apbs os estudos dos artigos selecionados, foi identificado a eficacia dos
indicadores quimicos e bioldgicos e suas atribui¢es. Discutimos também, a falta de pessoal
capacitado para a execucao das tarefas no CME e o impacto disso na seguranca do paciente.
CONCLUSAO: Este estudo forneceu maior conhecimento sobre estratégias utilizadas pelos
enfermeiros da pratica clinica para o controle de qualidade do processamento dos PPS utilizados
no CME e discutiu a importancia desses métodos de controle. Os quais destacou-se o teste de
Bowie & Dick, as manutencfes preventivas e corretivas, identificacdo dos PPS com data de
validade e de processamento. Concluiu-se também que a atuacdo do enfermeiro esta se
destacando e se tornando, cada vez mais, evidente no processo de trabalho da area do Centro
de Material e Esterilizacdo (CME), principalmente na prevencéo de infec¢des e seguranca do

paciente.

Palavras-chave: enfermagem, controle de qualidade, indicadores, seguranca do paciente



ABSTRACT

NUNES, Rafaela Leonardo. Material and Sterilization Center: Evidence for Patient Safety. 41
sheets. Course Completion Paper (Nursing Course) — Pontifical Catholic University of Goiés,
Goiania, Goias, 2021.

INTRODUCTION: The quality of processes in the material and sterilization center is directly
reflected in patient care. The nurse at the Material and Sterilization Center (CME) evaluates
and works directly with her team to find positive results in relation to product processing.
OBJECTIVE: To describe the best evidence in the national and international literature on the
use of integrators to ensure product safety. patient. METHODOLOGY: This is a narrative
review study on the best evidence about the actions taken by nurses in the Material and
Sterilization Center for PPS processing, aiming at patient safety. RESULT: The final sample
consists of 8 articles. The main issues discussed included the recognition of the organization of
the CME indicator based on the triad of evaluation of process, structure and results, as well as
the role of the nurse. DISCUSSION: After studying the selected articles, the effectiveness of
chemical and biological indicators and their attributions was identified. We also discussed the
lack of trained personnel to perform tasks at the CME and the impact of this on patient safety.
CONCLUSION: This study provides more knowledge about the chemical and biological
indicators used in CME and the importance of these control methods. The highlights were the
Bowie & Dick test, preventive and corrective maintenance, identification of PPS with
expiration and processing dates. The role of nurses is becoming more and more evident in the
work process in the hospital area, especially in the prevention of infections and patient safety.

Keywords: nursing, quality control, indicators, patient safety
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1 INTRODUCAO

O CME (Central de Material e Esterilizacdo) é a unidade responsavel
pelo processamento de produtos para a assisténcia a salde, por vezes, denominado como o
pulméo da instituicdo devido sua alta complexidade e importancia, tem como objetivo
promover o processamento de produto para saude (PPS), que constitui em um conjunto de a¢Ges
relacionadas a pre-limpeza, recepgdo, limpeza, secagem, avaliacdo da integridade e da
funcionalidade, preparo, desinfeccdo ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as
unidades consumidoras, utilizando-se de protocolos baseados em evidéncias cientificas que
garantam a seguranca do paciente (BRASIL, 2012).

O enfermeiro encarregado pelo CME tem como funcdo planejar, coordenar, executar,
supervisionar e avaliar todas as etapas ligadas aos processamentos de produtos para a saude
conforme RDC n° 15/2012, além disso, deve ter participacdo na elaboracdo de protocolos
operacionais padrdo (POP) com base em evidéncias cientificas (SOBECC, 2017).

Os PPS sdo produto fabricado a partir de matérias primas e conformacdo estrutural, que
permitem repetidos processos de limpeza, preparo e desinfeccdo ou esterilizacdo, até que
percam a sua eficicia e funcionalidade. Segundo a classificacdo de itens de Spaulding eles
podem ser criticos, semicriticos e ndo criticos (SPAULDING, 1968).

Os produtos para saude criticos sdo aqueles utilizados em procedimentos invasivos com
penetracdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, e sistema vascular, incluindo
todos os produtos para salde que estejam diretamente conectados com esses sistemas.
Enquanto, os semicriticos sdo os produtos que entram em contato com pele ndo integra ou
mucosas integras colonizadas e o0s produtos classificados como ndo-criticos sao os considerados
produtos que entram em contato com pele integra ou ndo entram em contato com o paciente
(RUTALA; WEBER, 2008; BRASIL, 2012).

Os PPS sao produtos utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos
e fisioterdpicos, bem como no diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou monitoracdo de
pacientes, sendo assim € de extrema importancia que seu processamento seja realizado de forma
correta a fim de evitar as Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS).

As IRAS podem ser adquiridas durante o processo de cuidado do paciente seja ela em
uma unidade prestadora de assisténcia basica ou hospitalar, advindas da interacdo com 0s
profissionais de salde, por meio de procedimentos cirurgias e ambulatério, cuidados

domiciliares, podendo ser manifestar apos a alta.



Diante dessa classificacdo, a CME se organiza de acordo com a RDC 15 em Classe I,
que é aquele que realiza o processamento de produtos para a satde ndo-criticos, semicriticos e
criticos de conformacédo ndo complexa passiveis de processamento, enquanto a de Classe Il é
aquele que realiza o processamento de produtos para a satde ndo-criticos, semicriticos e criticos
de conformacdo complexa e ndo complexa, passiveis de processamento (BRASIL, 2012).

A classificacdo deve, ainda, ser atribuida de acordo com seu grau de complexidade dos
produtos, segundo Graziano (2006). Os produtos para a salde eleitos como critérios para
avaliacdo das dificuldades na limpeza de artigos, foi atribuido nove caracteristicas, que foram:
ser desmontével, ser transparente, a estrutura interna é revestida por uma capa isolante
protegendo da entrada de sangue e outros fluidos orgénicos, o artigo é de estrutura sélida, sem
estruturas internas que oferecam riscos de acimulos de matéria organica, a estrutura interna
permite a entrada e saida de agua, o artigo de uso Unico onde permite o uso de artefatos para
limpeza interna, a limpeza do artigo de uso Unico € similar ao do permanente, 0 grau de risco
de contaminacéo do artigo referido por Spaulding e o custo

A fim de coordenar os processos do CME e das a¢Ges dos profissionais do Controle de
Infeccdo dos Estabelecimentos de Salde em busca da seguranca do paciente, foi normatizada
em maio de 2012 a RDC 15, que dispGe sobre requisitos de boas praticas para o
funcionamento dos servigos para o processamento de produtos para salde, visando a seguranca
do paciente e dos profissionais envolvidos (BRASIL, 2021).

Essa resolucdo tem por alcance mitigar danos provenientes de praticas errdneas nas
etapas do processamento dos produtos para a saude. O profissional de enfermagem faz-se de
extrema importancia neste ambiente com a finalidade de planejar, coordenar e executar as agoes
da CME por meio de avaliacdo da infraestrutura fisica, analises de rotinas, identificacdo de
danos nos materiais e sua vida Util, com dominio das técnicas e educacdo continuada.

Em 2004 a Organizagdo Mundial de saide (OMS) langou a “Alianca Mundial para
Seguranga do Paciente” que visa a conscientizacdo para melhoria da seguranca dos cuidados,
além do desenvolvimento de politicas e estratégias na atencdo a satde. O intuito dessa alianca
foi identificar os potenciais riscos a saude do paciente e evitar danos. Contudo, no periodo de
2007 a 2008 a OMS definiu padrdes de seguranca com bindmio “Cirurgia Segura Salva Vidas”
instituindo o protocolo de verificagdo sistematica Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgia
(ANVISA, 2013).

Para a realizagéo dos processamentos de PPS, o planejamento deve ser seguido de forma
a todas as etapas sejam cumpridas de forma sistematica garantindo assim a eficiéncia do

processo (SOBECC, 2013). Para que estas etapas sejam realizadas em conformidade com as
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normas norteadoras, o Procedimento Operacional Padrdo (POP), deve ser POP deve ser
amplamente divulgado e estar disponivel para consulta (BRASIL, 2012).

Para que ocorra a sistematizacdo correta descrita nos POP, a limpeza destaca-se como
procedimento fundamental sendo a ela boa parte atribuida a qualidade da entrega dos produtos
para a salde. Seu processamento deve ser realizado com produtos corretos que removam por
completo a sujidade, os detergentes enziméticos, compostos multienzimaticos, surfactantes,
solubilizantes e alcool isopropilico proporcionam a eficicia necessaria garantindo ainda a
preservacdo dos artigos médico-hospitalares atrelada a seguranca dos profissionais da saude.
(OLIVEIRA, MATI, 2017). No entanto apesar dos detergentes enzimaticos serem uma das
escolhas mais frequentes, os detergentes neutros e alcalinos, também sdo utilizados, pois
possuem em sua formulacdo tensoativos anidnicos, coadjuvantes, tensoativo biodegradavel,
sendo de maneira geral adequados para a limpeza de area néo critica. (SOUSA; ROSA, 2015).
Detergentes alcalinos possuem agentes quimicos que, em meio aquoso liberam ions hidroxila,
propiciando pH superior a 7.0 o que Ihes permitem saponificar gorduras e solubilizar proteinas
(SOUSA, ROSA, 2015). Em face da rotina de processamento o manuseio de detergentes deve
ser considerado aspectos como: orientacdo do fabricante do produto sobre a temperatura ideal,
qualidade da agua que serd utilizada para dilui¢do, concentracdo e tempo de imersdo, além da
atencdo e rigor na escolha do tempo de uso, respeitando a troca do produto, ja que este esta
fortemente ligado ao crescimento microbiano. (OLIVEIRA; MATI, 2017; SOBECC, 2017;
MATI et al., 2018; POZZER et al., 2019)

Mesmo sendo considerada de grande importancia a seguranca do paciente relacionada
ao controle de infec¢do ndo se mostra contextualizada em publicagdes cientificas relacionadas
ao CME, o que se apresenta em dissociacdo errdnea no contexto geral dos servicos de saude,
visto que todo o processo de limpeza desinfec¢éo e esterilizacdo dos produtos para a salde estdo
diretamente interligados a esse setor e qualquer falha ocorrida, nesta unidade, seja por falta de
atencdo, conhecimento ou pela agilidade nos processos pode comprometer o processamento e
esterilidade dos produtos e, consequentemente, a seguranca do paciente.

Diante do exposto faz-se necessario buscar maiores conhecimento sobre as melhores
evidéncias disponiveis na literatura sobre as a¢fes desenvolvidas pelo enfermeiro no Centro de
Material e Esterilizacdo para a seguranca do Paciente, e para tanto foi elaborada a seguinte
questdo de pesquisa: “Quais as estratégias utilizadas pelos enfermeiros da prética clinica no
CME para o controle de qualidade do processamento de produtos para a sadde que evidenciaram

a seguranca do paciente?”
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral:

Descrever as estratégias utilizadas pelos enfermeiros da prética clinica do CME para o

controle de qualidade do processamento de PPS para a seguranca do paciente, publicadas na
literatura nacional.

2.2 Especificos:

e Caracterizar as publicacdes nacionais acerca das estratégias utilizadas pelos enfermeiros
para o controle de qualidade do processamento dos PPS, quanto ao titulo, autor(es),
local de publicacdo, data, ano, objetivos, metodologia utilizada e resultados/concluséo;

e Descrever os principais produtos/estratégia utilizados para o controle de qualidade do
processamento dos PPS identificados nos artigos;

« ldentificar as a¢des dos enfermeiros para o gerenciamento do controle de qualidade do
processamento dos PPS, descritos nas publicacdes.

12



3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 O Centro de Material e Esterilizacdo e o processamento de produtos para saude

O Centro de Materiais e Esterilizagdo (CME) é definido como uma unidade funcional
que manipula produtos de salde para os servigos de salde. Também é definido como um servico
de salde, com ou sem organizacOes de salde, porque pode ser uma empresa independente que
presta servicos de esterilizacdo (BRASIL, 2012).

A limpeza é muito importante no processo de desinfeccao e esterilizagdo, pois reduz a
carga microbiana do material e contribui para a eficiéncia do processo. A eficécia da limpeza
vem de varios fatores interdependentes: a complexidade dos itens, a qualidade da agua, o tipo
e qualidade dos agentes de limpeza e acessorios, 0 manuseio e preparagdo dos materiais de
limpeza, os métodos usados para a limpeza, 0 enxague e a secagem materiais (GRAZIANO;
SILVA; PSALTIKIDIS, 2011). Considerando a presenca de residuos e particulas em sua
superficie, a obtencdo de um processo de limpeza eficaz para equipamentos e equipamentos
utilizados na area da satde € uma preocupacao constante (ALBRECHT, 2013).

Os profissionais que atuam no CME devem ter ativa responsabilidade na prevencédo e
controle das infecgdes hospitalares, adotando medidas com o propoésito de causar a morte
microbiana e garantir a seguranca do processamento de artigos (BRASIL, 2012).

A RDC n° 15 da Anvisa (BRASIL, 2012) define o CME como uma unidade funcional
que manuseia produtos de servigo sanitario e classifica-o em classe | e classe Il, de acordo com

a complexidade dos produtos processados, conforme mostrado na Tabela 1.
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Quadro 01 — Classificagdo dos Centros de Material e Esterilizagdo, conforme o tipo de produto

processado e estrutura fisica.

CME Classe |

CME Classe Il

Realiza o processamento de PPS ndo-

criticos, semicriticos e criticos de
conformacdo ndo complexa, passiveis de
processamento tendo ele superficies
internas e externas que podem ser
atingidas

por escovacdo durante o

processo de limpeza, diametros

superiores a cinco milimetros nas

estruturas tubulares e passiveis de

processamento.

| - Area de recepcdo e limpeza

Il - Area de preparo e esterilizagdo

I11 - Sala de desinfeccdo quimica, quando
aplicavel

IV - Area de monitoramento do processo
de esterilizagéo

V - Area de
distribuicdo de materiais esterilizados

armazenamento e

Necessidade minima de barreira técnica
no expurgo. Esta barreira consiste em um
conjunto de medidas comportamentais
dos profissionais de salde visando a
prevencgéo de contaminacéo cruzada entre
0 ambiente sujo e o ambiente limpo, na
auséncia de barreiras fisicas.

Realiza o processamento de PPS ndo-criticos,
semicriticos e criticos de conformacao complexa
e ndo complexa, passiveis de processamento
como aqueles que possuem lumens inferiores a
cinco milimetros ou com fundo cego, espagos
internos inacessiveis para a friccdo direta,
reentrancias ou valvulas e ndo complexa, e
passiveis de processamento.

| - Sala de recepgdo e limpeza (fisicamente
isolada, com lavadora ultrassbnica com
retrofluxo, secadora e &gua purificada para o
enxague final)

| - Sala de recepgéo e limpeza (fisicamente
isolada, com lavadora

ultrassénica com retrofluxo, secadora

e agua purificada para o enxague final)

Il - Sala de preparo e esterilizacdo

Il - Sala de desinfeccdo quimica, quando
aplicavel

IV - Area de monitoramento do processo de
esterilizagéo

V - Sala de armazenamento e distribui¢do de
materiais esterilizados.

Obrigatoriedade de barreira fisica isolando o
expurgo das demais areas. Adicionalmente, o
CME classe 1l que recebe material consignado
deve dispor de uma é&rea exclusiva para
recepcdo, conferéncia e devolugdo destes,

dimensionada conforme o volume de trabalho.

Fonte: BRASIL, 2012
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A medida que novas e complexas técnicas cirurgicas sao incorporadas aos cuidados, a
missdo do CME tem se expandido. Esse servigo ndo € mais visto como uma unidade que realiza
atividades simples e repetitivas, nem como um local para tomar medidas punitivas contra
trabalhadores problematicos (BRASIL, 2012).

De acordo com o protocolo de seguranca do paciente estabelecido pela Anvisa (2018),
0s PPS devem ser processados de forma segura, missdo esta atribuida a CME, a qual transforma
produtos sujos e contaminados em produtos limpos, desinfetados e estéreis prontos para o uso
do paciente, podendo o mesmo ser rastreado para proporcionando integralidade do
processamento. GRAZIANO et al. (2018), determina como parametros de produtos seguros 0s
que séo submetidos a limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo, livres de biofilmes, endotoxinas,
proteinas pridnicas e substancias toxicas dispostas em consequéncia do uso e manipulacao.
Portanto, conforme citam GRAZIANO et al. (2018, p. 160), o CME tem os seguintes objetivos:

e Realizar e padronizar as técnicas de recepcdo, limpeza, inspecdo, preparo,
acondicionamento, desinfecg¢do, esterilizagéo, guarda e distribui¢do dos produtos para
a salde, assegurando a qualidade e a otimizacdo de recursos humanos, insumos,
equipamentos e tempo;

e Treinar recursos humanos para as atividades especificas do CME, conferindo-lhes
maior produtividade e qualidade na assisténcia prestada;

e Garantir a previsdo e provisdo de produtos e insumos, a fim de atender prontamente
as necessidades de quaisquer servicos de saude, especialmente as unidades de
atividades cirdrgicas.

Essa unidade funciona é dividida em &reas com espacos fisicos estruturalmente
separados de acordo com as atividades nelas realizadas, tais como a recepc¢ao, limpeza, preparo,
desinfeccdo, armazenamento e distribuicdo (BRASIL, 2012). Essa divisdo permite a
operacionalizacdo do trabalho, o estabelecendo barreiras técnicas e fisicas e distribuicédo total
dos produtos, seguindo a primicia do setor mais sujo para o mais limpo, a fim de evitar
contaminacdes (SILVA, 2011).

Cada areas do CME possui caracteristica prépria, sendo a de recepcdo e limpeza,
considerado setor sujo o ambiente destinado ao recebimento de produtos e ou materiais sujos,
ou seja, contaminados (BRASIL, 2002), bem como o local que s&o armazenados,
temporariamente, os residuos, sendo essa, a area que se concentra maior quantidade de material
contaminado no CME.

Esse local deve ser dotado de pias com cuba funda para evitar respingos e em quantidade
suficiente de produtos, torneiras com agua quente e fria, bancadas para colocacéo de recipientes

de solucdo (SILVA, 2011), pistola d'agua pressurizada para limpeza manual de produtos com
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feixe de luz e ar medicinal comprimido, géas inerte ou filtrado, ar seco e isento de dleo para
produtos de secagem (BRASIL, 2012).

No CME Classe Il, que recebe os produtos embarcados, deve haver area exclusiva, com
dimensGes adaptadas a carga de trabalho, para coleta, inspecdo e devolucdo. E,
obrigatoriamente, devem passar por um processo de limpeza, seja no servi¢o de saude do CME
ou em uma empresa de processamento, antes de desinfetd-los ou esteriliza-los, e ser
higienizados por profissionais de saide do CME antes do retorno (BRASIL, 2002).

Enquanto, que na sala de desinfec¢éo (setor limpo) é realizado a desinfec¢do quimica, a
qual deve ser exclusiva para a limpeza e desinfec¢do quimica de produtos para a satde. Deve
ser dotada de bancadas com cuba de limpeza e cuba de enxague que permitam a completa
imersdo dos produtos ou equipamentos. A distancia entre as cubas deve ser suficiente para
evitar a transferéncia inadvertida de fluidos entre elas (BRASIL, 2012).

A sala de preparo e esterilizacdo (setor limpo) é o ambiente em que é realizada a
inspecdo dos produtos ja limpos, este procedimento visa detectar defeitos funcionais, danos,
presenca de sujidade residual e manchas (BRASIL, 2012).

Todos os postos de trabalho, dessa area, devem ser equipados com cadeiras ou bancos
ergonémicos e regulaveis em altura (BRASIL, 2012). O local deve ter espaco de
armazenamento adequado para sistemas de barreira estéreis (embalagens de esterilizacdo) e
produtos aguardando esterilizacdo, além de equipamentos para transporte com rotacao, secador
para produtos para saude, pistolas de ar comprimido medicinal, gas inerte ou ar filtrado, seco e
oOleo- livre e selantes para sistemas de barreira estéreis (BRASIL, 2012).

A iluminacdo deve ser adequada para inspecionar produtos com lentes intensificadoras
de imagem pelo menos oito vezes (BRASIL, 2012). Essa area inclui equipamentos de
esterilizacdo (autoclaves e equipamentos opcionais de esterilizacdo de baixa temperatura),
equipamentos de transporte com rodas, escadas, prateleiras ou cestos de arame, adaptados ao
tipo de produto a ser esterilizado e a necessidade de servicos (BRASIL, 2012). Nesta area, 0s
produtos quentes devem ser manuseados com luvas que fornecam protecdo térmica para evitar
gueimaduras (SILVA, 2011).

3.2 Esterilizacao de PPS e a seguranca do paciente nos Servicos de Saude

Os enfermeiros no CME atuam indiretamente como gerentes de departamento,
supervisionam todas as etapas do processo, supervisionam e tém poder de decisdo na compra

de insumos e equipamentos, treinam os colaboradores e buscam sempre a atualizagdo das
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novidades do mercado e da legislagdo. Curiosamente, os enfermeiros também produzem
conhecimento regularmente por meio de publicagdes (CIVIDINI, 2015).

A RDC n° 15 de 2012 estabelece os requisitos de boas praticas no processamento de
produtos para salde, tendo em vista a seguranca do paciente e dos profissionais envolvidos
nesse processo. Assim, o setor de esterilizacdo de materiais é considerado um setor de grande
importancia nas Instituicfes de Salde, pois diz respeito a garantia da seguranca e da qualidade
da assisténcia prestada ao paciente.

Segundo Graziano (2003), a esterilizacdo € um processo que visa destruir todas as
formas de micro-organismos que possam contaminar produtos, materiais e objetos voltados
para a assisténcia a salde. E um produto, material e objeto é considerado estéril quando a
probabilidade de sobrevivéncia dos micro-organismos contaminados é inferior a 1: 1.000.000.

Dentre os diversos tipos de processos de esterilizacdo, o calor umido sob presséo,
realizado em autoclaves, € uma das formas mais econémicas e seguras de esterilizacdo
(RUTALA; WEBER, 2008). Esse método é o mais seguro, pois destroi todas as formas de vida
em temperaturas entre 121 ° C e 134 ° C. O processo de aquecimento a seco (estufa) ndo é
recomendado devido ao dificil controle dos parametros do processo, além de ser um processo
proibido pela RDC n° 15/ 2012 (BRASIL, 2012).

A autoclave é composta basicamente por duas cdmaras, sendo uma situada na parte
interna, a qual é alocado o material a ser esterilizado e outra € a externa, que cobre todo o
material. Esta tecnologia inclui, ainda, os geradores de vapor, bombas d'agua, dutos e
componentes eletromecanicos ou pneumaticos, componentes de seguranca e instrumentacéo,
além dos sistemas de microprocessamento e impressoras. As camaras, 0s geradores de vapor e
0s tubos sdo considerados como vasos de pressao, devido os reservatorios sem chama, os quais
contém fluidos. Esses dispositivos sdo projetados para suportar, com seguranca, pressoes
internas diferentes da pressao atmosférica ou pressées externas (GRAZIANO, 2003).

A eficécia do processo de esterilizacdo depende do tipo do equipamento, natureza do
produto a ser esterilizado, embalagem e organizacdo dos materiais no equipamento
(GRAZIANO, 2003). De acordo com a RDC n° 15/2012, a autoclave precisa ser regularmente
avaliada e documentada para comprovar sua validade de uso capacidade e calibragéo suficientes
e se mantém as propriedades fisicas adequadas (BRASIL, 2012).

Todavia, é necessario, também, garantir que os profissionais que operam esses
equipamentos sejam devidamente treinados. As avaliagdes/validagdes das autoclaves devem

ser realizadas anualmente e contemplar os seguintes documentos: Qualificacdo de Instalacdo
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(QI); Qualificagdo Operacional (QO) e Qualificacdo de Desempenho (QD) (BRASIL, 2012),
descritos a seguir:

1. Qualificacdo de Instalacdo (IQ): Prova documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento foi entregue e instalado de acordo com sua
especificacéo;

2. Qualificacdo Operacional (OQ): Evidéncia documentada, fornecida pelo fabricante ou
distribuidor, de que o equipamento esta operando de acordo com os parametros originais de
fabricacdo apds a qualificacdo da instalacéo;

3. Qualificacdo de Desempenho (QD): evidéncia documentada de que o equipamento, apos as
qualificacdes descritas acima, apresenta desempenho consistente por pelo menos 3 ciclos
de processo consecutivos, com 0s mesmos parametros, utilizando a carga de trabalho mais

exigente especificada pelo servico de salde.

Segundo a literatura, esses documentos sdo necessarios para garantir a seguranca do
paciente e do profissional na operacionalidade da autoclave. Ressalta-se, ainda, que essas
qualificacdes devem ser realizadas periodicamente e sempre que o equipamento mudar de local
de instalacdo ou apresentar mau funcionamento e / ou falhas no processo de esterilizacdo e
sempre que a carga de esterilizacdo for mais desafiadora do que a utilizada na qualificacéo de
desempenho, o equipamento deve ser retrabalhado (BRASIL, 2012).

Por fim, pesquisadores elucidam que a manutencdo preventiva é extremamente
importante para garantir a manutencao dos equipamentos, bem como a deteccdo de falhas ou

desgastes que possam atrapalhar o processo de esterilizacdo (PADOVEZE et al., 2010).

3.3 A prevencdo e controle de IRAS em Centro de Material e Esterilizacao

Como o processo de contaminacdo depende de multiplos fatores, torna-se dificil
considerar, especificamente, a falha na esterilizacdo de itens como causa de transmissao de
micro-organismo causadores de infeccdo. Porém, existem mecanismos para eliminar essa
possivel fonte, por meio do controle de qualidade em cada etapa do processamento, sendo uma
das principais a etapa da limpeza de produtos.

De acordo com Bugs et al. (2017), a implantacdo de bons processos de limpeza,
desinfeccdo e esterilizagdo no Centro de Material e Esterilizagdo é fundamental para a
prevencédo e controle das InfeccGes Relacionadas a Saude (IRAS). Ressaltando, ainda, que,

qualquer falha causada por falta de atengdo, conhecimento ou agilidade pde em risco a
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esterilidade do produto e, consequentemente, a seguranca do paciente. Todavia, a atuagdo do
enfermeiro neste setor € de fundamental importancia para o bom andamento dos processos de
trabalho, pois um CME competente e bem articulado promove a seguranca do paciente,
prevenindo as infeccBes e complicagfes nos estabelecimentos de saude, além de oferecer
assisténcia de qualidade.

O CME possui varios mecanismos para evitar falhas no processamento de materiais,
bem como, maneiras de detectar essas falhas, por meio do uso dos indicadores, 0s quais podem
ser: teste de Bowie Dick, controles bioldgicos, indicadores quimicos e pacotes de desafio, sendo
de responsabilidade do enfermeiro prover, controlar e supervisionar sua utilizagdo, buscando
detectar quaisquer alteracGes e ou falhas que possam comprometer a eficacia da esterilizacédo
(ALPENDRE et al., 2017).

Qualquer falha no processamento do material é considerada um evento adverso grave
que pode colocar em risco a esterilidade do material e a seguranca do paciente. Esse agravo,
aumenta o risco de infec¢do no periodo trans e pds-operatdrio e em todos os procedimentos
realizados (TIPPLE, 2011).

O desempenho do enfermeiro como educador para a atualizacdo de técnicas de
seguranca e evitar falhas no processamento de PPS, tem grande impacto na atuacdo da equipe
de enfermagem, neste setor, pois contribui para interacdo e envolvimento de todos no processo
de trabalho para a garantia da qualidade da esterilizacdo em todas as etapas. Além disso,
mantém seu vinculo com a equipe e promovendo ambiente de aprendizagem e cultura de
seguranca ao longo da vida.

Assim, o CME desempenha papel fundamental na prevencéo e controle das IRAS, para

garantir a qualidade da assisténcia prestada ao paciente.

3.4 Monitoramento/indicadores de qualidade do processamento de PPS em Centro de

material e esterilizacéo

O quadro 02, abaixo relacionado, demonstra 0s monitoramentos que podem ser

empregados no CME, que sdo: mecanico, bioldgico e quimico (AAMI, 2005).
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Quadro 02 — Principais monitoramentos utilizados nos Centros de Material e Esterilizaco.

MONITORAMENTO
MECANICO

MONITORAMENTO
BIOLOGICO

MONITORAMENTO QUIMICO

A monitoragdo  mecénica
consiste no controle e registro
de parametros tempo,
temperatura e pressdo durante
a  esterilizacdo e na
manutencdo do equipamento e
dos aparelhos de registro
(mandmetros e termémetros).

E a monitorizagdo mais
confidvel, pois consiste na
aplicacdo dos préprios esporos
(bactérias  adormecidas e
resistentes ao processo de
esterilizacdo a ser monitorado)
impregnados em tiras de papel.
Posteriormente a esterilizagéo,

Realizada utilizando indicadores quimicos.

Classe 1. indicadores de processo —
indicam se a unidade foi exposta ao
agente esterilizante.

Classe 2: indicadores para uso em
autoclaves com sistema de pré-vacuo —
teste Bowie & Dick

Classe 3: indicadores

efetua-se o contato da tira com
0 meio de cultura e a
incubacéo. Caso ndo ocorra 0 | 4
desenvolvimento do esporo, 0
processo de esterilizacdo foi
capaz de eliminar os possiveis |
tipos de vida microbiana.

monoparamétricos: — temperatura preé-

estabelecida

Classe 4: indicadores multiparamétricos

— temperatura e o tempo necessario para

0 processo

Classe 5: indicadores integradores —

responde todos 0s parametros criticos do

ciclo de esterilizagdo (vapor, tempo e

temperatura).

o Classe 6: indicadores de simulagdo — séo
designados a reagir a todos os
pardmetros criticos de um ciclo
especifico de esterilizacdo

Fonte: AAMI (2005).

Segundo a Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI, 2005),
0 monitoramento quimico dispBe de seis classes de indicadores, 0s quais estdo apresentados
abaixo:

Classe 1 — Os indicadores de processo sdo chamados de indicadores de exposicao
externa. Sdo tintas termocrémicas impregnadas em fitas e embalagens (como papel grau cirdrgico
e etiquetas de identificacdo de materiais) para identificar e distinguir produtos para saude
processados e ndo processados. Recomenda-se que todas as embalagens ou caixas de
instrumentais esterilizados sejam marcadas com indicadores quimicos Classe 1, que devem ser
verificados ap6s a esterilizacdo e antes da abertura da embalagem para garantir que os itens
tenham passado no processo de esterilizagdo, mas que as condicdes de esterilizagdo ndo sejam
garantidas.

Classe 2 — Indicadores usados para testes especificos: usados para situagGes
relacionadas a equipamentos de esterilizacdo especificos. No caso de uma autoclave a vapor
com um sistema de pré-vacuo, o teste Bowie-Dick é um indicador quimico de Classe 2. Esse
teste é, particularmente, adequado para verificar a remocdo de ar em uma autoclave com pre-

vacuo etc. Garantir penetragdo uniforme e vaporizagdo no material. Recomenda-se a realizago
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do teste Bowie-Dick todos os dias, e a autoclave esté vazia e aquecida antes do processamento
da primeira carga (BRASIL, 2012).

Classe 3 — Indicador de parametro Unico projetado para reagir com parametros
especificos do ciclo de esterilizacéo (por exemplo, a temperatura da autoclave). Na prética, tais
indicadores ndo s&o comumente usados ou fornecidos pelo mercado.

Classe 4 — Os indicadores multiparametros sdo projetados para responder a dois ou mais
parametros-chave do ciclo de esterilizacdo. O desempenho deste indicador deve atender as
mesmas caracteristicas dos indicadores da categoria 3, mas avaliar varidveis adicionais como
temperatura e tempo de exposicéo.

Classe 5 — Indicadores abrangentes projetados para responder a todos 0s parametros-
chave do ciclo de esterilizacdo. Para autoclaves, além da temperatura e do tempo minimo de
exposicdo, também monitoram a qualidade do vapor indicadores quimicos da categoria 5. A
umidade do vapor deve ser de no minimo 95%. O desempenho do integrador pode ser
comparado com o desempenho de indicadores bioldgicos.

Classe 6 — Igual a categoria 5, mas satisfaz um ciclo especifico diferente de 134 °C-3
minutos ou 121 °C-15 minutos. Por exemplo, para a mesma temperatura de 134 °© C em uma
autoclave com pré-vacuo, existem opcdes de indicadores quimicos de categoria 6 de 3, 7, 12 e
18 minutos para monitorar ciclos especificos ndo expandidos ou expansao definida pelo CME.
De acordo com a RDC Anvisa n° 15, o processo de esterilizagdo deve ser monitorado a cada
carga em uma embalagem de teste de desafio com integrador quimico (categoria 5 ou 6)
conforme procedimentos definidos pelo proprio CME ou por empresa processadora (BRASIL,
2012).

No que se refere ao monitoramento bioldgico, esse € realizado utilizando um indicador
biolégico (BI) que controla o ciclo de esterilizacdo por meio de preparacdes padronizadas de
esporos bacterianos. Esses esporos bacterianos sdo comprovadamente resistentes aos métodos
de monitoramento recomendados. Cada unidade de papel de filtro ou outro suporte com
propriedades ndo absorventes (como resinas e resinas) contém cerca de 106 CFU, o ultimo é
usado para o0 método de esterilizacdo de gas de baixa temperatura. Os esporos bacterianos sao
utilizados como indicador biolégico para avaliar a taxa de sucesso da esterilizagcdo por
apresentarem alto grau de resisténcia, muito superior a forma nutricional da bactéria
(GRAZIANO, 2003; AAMI, 2005; AAMI, 2006; ABNT, 2010).

As preparacfes comerciais de indicadores bioldgicos devem indicar o nimero de
esporos, humero do lote, data de validade, condi¢des de armazenamento, valores caracteristicos

de D e Z dos esporos bacterianos, condi¢cGes para determinar a resisténcia ao calor e as
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indicacOes de uso de cada transportador, incluindo passagem pelo meio e condigdes de
incubacdo. Os indicadores bioldgicos sdo divididos em trés geracdes: os indicadores de primeira
geracdo, os indicadores de segunda geracao e os indicadores de terceira geracdo (AAMI, 2005).

Entretanto, 0 monitoramento do processo de esterilizacdo por meio de indicadores
fisicos € realizado registrando-se os dados de tempo, temperatura e pressao de impressdo de
cada ciclo (TIPPLE, 2011).
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4 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo de revisdo narrativa sobre as evidéncias acerca das acdes
desenvolvidas pelo enfermeiro em Centro de Material e esterilizacdo para o controle de
qualidade do processamento de PPS, visando a seguranca do paciente. Esse tipo de reviséo
compreende descrever o desenvolvimento de determinado assunto, sob o ponto de vista teorico
ou contextual, mediante analise e interpretacdo da producdo cientifica existente. Essa sintese
favorece a identificacao de lacunas de conhecimentos que subsidia a realizacao da pesquisa, de
forma sistematizada e rigor metodologico (BRUM et al, 2015).

O levantamento bibliografico foi realizado nos meses de setembro e outubro de 2021,
tendo como critérios de inclusdo os estudos originais, completos na lingua portuguesa,
disponiveis online. Foram excluidos, relato de experiéncia, notas prévias, reflexdes teoricas,
capitulo de livros, além das publicagdes com resumos incompletos e/ou sem texto ou resumo
indisponivel online, publicados em mais de uma base de dados, que foram considerados
duplicatas e foram automaticamente excluidos.

A pesquisa foi conduzida a partir das seguintes bases de dados: PUBMED, Literatura
Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) via BVS, Scientific Eletronic
Library Online (SciELO), Literatura Internacional em Ciéncias da Salde, Medical Literature
Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE). No levantamento bibliografico foram
selecionados os descritores: “controle de qualidade” or “integradores biologicos or
“integradores quimicos” and ‘“processamentos de produtos para saude” e “seguranca do
paciente”, que foram obtidos utilizando a ferramenta de vocabulario hierarquico “Descritores
em Ciéncias da Saude (DECS)” que auxiliam a indexacdo de artigos cientificos. Apos a
pesquisa nas bases de dados, foi realizada uma “filtragdo” para a sele¢do dos artigos, que
atenderam melhor a proposta do trabalho, sendo todos artigos completos, disponibilizados
online, divulgados na literatura nacional e que condizem com os descritores disponibilizados
na terminologia em salde/Descritores de Ciéncias em Salde (DeCS) e/ou palavras-chave
listados em protocolos previamente validados.

O processo de leitura critica envolveu as etapas de leitura/compreensao, incluindo a
leitura preliminar, a qual foi realizada a leitura rapida e superficial do artigo para familiarizacéo
com o conteldo, a leitura compreensiva, que melhorou a compreenséo dos termos em relacédo
ao contexto do artigo, a leitura analitica que dividiu o contetido em partes de modo que cada

parte foi compreendida e a leitura de sintese que combinou as partes do estudo formando um
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todo e discutiu-se a utilidade da pesquisa para o tema estudado, conforme proposto por
Lobiondo-Wood e Haber (2001).
Apos a leitura criteriosa dos artigos, os dados foram classificados em categorias e 0s

resultados exibidos em um quadro para melhor compreenséo.
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5 RESULTADO

5.1 Caracterizacao das publicacbes sobre evidéncias acerca das ac6es desenvolvidas pelo
enfermeiro em Centro de Material e esterilizagdo para o controle de qualidade do
processamento de PPS, visando a seguranga do paciente, quanto ao titulo, autor(es), local
de publicagdo, data, ano, objetivos, metodologia utilizada e principais

resultados/conclusdo

Por meio da analise criteriosa dos artigos sobre o objeto em estudo, obteve-se uma
amostra final de onze artigos cientificos, encontrados em plataformas distintas, sendo elas:
LILACS, SciELO, MEDLINE. Sendo que, as publicacdes variaram de 2007 a 2017.

Dos artigos selecionados, trés foram publicados em 2017 (ano), um publicado no ano
de 2015, um publicado no ano de 2014, um publicado no ano de 2013, dois foram publicados
no ano de 2011, um publicado no ano de 2009, e um publicado em 2007. E os maiores periodos
de publicacéo, para esta revisdo, foram os anos de 2017, seguido pelos anos de 2011 e 2013.

A andlise dos artigos foi realizada em publicacfes de varias regifes, as quais foram:
dois artigos da regido de Goidnia-GO, seis foram publicados na regido S&o Paulo-SP, e as
regides do Rio Grande do Sul, Parana e Piaui que apareceram com uma publicacdo cada.

Para a apresentacao dos dados, foi realizado uma sintese dos artigos avaliados, em que
0 agrupamento completo das investigacdes ficou disposto no quadro sinéptico (Quadro 03), a

sequir:
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Quadro 3. Classificacdo das publicacGes sobre as evidéncias utilizadas pelos enfermeiros da prética clinica para o controle de qualidade do

processamento de produto para a satde (PPS), visando a seguranca do paciente, disponiveis na literatura nacional, quanto ao titulo, autores, data,

local, objetivo, metodologia utilizada e os principais resultados/conclusdo. Goiania, 2021

TITULO AUTORES/DATA/ OBJETIVO METODOLOGIA PRINCIPAIS RESULTADOS/CONCLUSAO
LOCAL
Indicadores de qualidade | MENDONGCA, A. C. | Analisar os indicadores de | Estudo quantitativo | Foi um estudo realizado em trés CME de hospitais
de processamento de | C;etal., 2017 qualidade do | descritivo  realizado em | publicos e filantrépicos. Foi feita a coleta de dados
produtos para a saude em processamento de produtos | hospitais de meédio e de | através de entrevista e observacdo a partir de um roteiro.
autoclaves a vapor. Goiania-GO para a salde em vapor | grande.  Goiania  (GO), | Foi avaliado estrutura fisica e o processamento de
saturado sob pressdo, em | Brasil. produtos. Cada categoria possui varidveis com pontuagdo

centros de material e

esterilizagéo

(1) adequada e (0) inadequada, totalizando 96 pontos.
Dois dos hospitais pesquisados apresentaram condigdes
técnicas adequadas e um apresentou condicdes técnicas
parcialmente adequadas. Os profissionais responsaveis
relatavam quadro insuficiente de pessoal para a
necessidade de trabalho. Todos possuiam setor
centralizado, areas recomendadas pela ANVISA,
ambiente esterilizado e iluminado, fluxo unidirecional
dos produtos, cAmera de autoclave preenchida com 80%
de carga. Apenas um hospital ndo tinha rétulo de
identificacdo nos pacotes, ndo realizava Bowie-dick,
indicador quimico classe V ou VI, monitoramento dos
parametros fisicos, biolégico e guarda da documentacéo.
No presente artigo ndo foi citado os nomes dos seis
hospitais que foram realizados nos estudos.

Testes desafio em cargas
subsequentes na
esterilizacdo a vapor
saturado: estudo
comparativo dos
desempenhos

QUINTINO, A.P. N.,
2017.

Sao Paulo-SP

Avaliar o desempenho dos

testes desafio com
indicadores quimicos (1Qs)
comercializados na
monitorizacao da
esterilizacgdlo a  vapor
saturado, em autoclave

hospitalar, em ciclos de
134°C e 121°C e analisar a
eficacia do desempenho
dos testes desafio no

Estudo descritivo realizado
na Central de Materiais
Esterilizados do Hospital
Estadual Bauru, gerido pela
Fundagdo para 0
Desenvolvimento Médico e
Hospitalar (FAMESP).

Todo 1Q possui um ponto final declarado, valor onde
ocorre uma alteracdo na coloragdo. No entanto,
indicadores tipo 5 devem ter 3 valores declarados: a
121°C, a 135°C e a uma temperatura entre esses valores
(em que a morte do indicador biolégico é alcancada).
Indicadores tipo 6 tém apenas um valor declarado para
esterilizacdo especifica do ciclo, dependendo do tempo de
platdl
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monitoramento dos ciclos
de esterilizacdo.

Uso de indicadores em
centro de material e
esterilizacdo em um
hospital de ensino.

BERETA, R. P;
JERICO, M. C., 2011.
Sdo José do Rio
Preto-SP

Esse estudo teve como
objetivo avaliar o uso de
indicadores e verificar sua

exequibilidade em um
Centro de Material e
Esterilizacgdo de  um

hospital de ensino.

Estudo descritivo através de
revisdo integrativa acerca
importdncia do uso de
indicadores de qualidade e
avaliar sua eficacia nos
processos de controle de
qualidade dos  produtos
esterilizados nos Centros de
materiais e Esterilizacao.

Ao avaliar as atividades de um servico por meio de
indicadores é importante se ter cautela ao analisar os
dados, assim como possuir conhecimento especializado,
a fim de nortear uma tomada de decisdo segura e eficaz.
O hospital de ensino, da qual a capacidade é de 760 leitos,
localizado em uma cidade no interior paulista, ndo foi
mencionado o seu nome no estudo realizado.

Indicadores de avaliagdo
do processamento de
artigos odonto-médico-
hospitalares: elaboragéo
e validacdo

GRAZIANO, K. U;
LACERDA, R. A;
TURRINI, R. N. T.,
2009

Sao Paulo-SP

Elaboracéo e validagdo de
indicadores de avaliacdo do
processamento de artigos
odonto-médico-
hospitalares.

Estudo descritivo, com a
finalidade abordar
fundamentacgdo tedrico-
cientifica que foram

elaborados acerca de oito
indicadores que contemplam
as etapas do processamento
de artigos OMH (limpeza,
preparo/acondicionamento,
esterilizagdo/guarda/distribui
cdo) e abrangem avaliagdes
de estrutura, processo e
resultado.

Avaliagcbes de estrutura, processo e resultado,
aplicabilidade; Monitoramento dos artigos com indicador
guimico de exposicdo (classe I); Integradores quimicos
ou emuladores/simuladores (classe 5 e 6); Indicadores
bioldgico na rotina

Enfermagem no processo
de  esterilizagdo  de
materiais.

OURIQUES, C. M;
MACHADO, M. E,
2013

Porto Alegre-RS

Analisar o processo de
trabalho dos profissionais
de enfermagem atuantes no
Centro Cirdlrgico e Centro
de Material e Esterilizacdo
quanto a esterilizagdo de
material cirurgico em um
hospital puablico de Porto
Alegre-RS.

Estudo de caso exploratério e
descritivo. A pesquisa foi
desenvolvida nos setores de
CC e CME de um hospital
publico de Porto Alegre (RS)

Os trabalhadores tém conhecimento incipiente das etapas
do processo de esterilizacdo, encontrando na educagéo
permanente em sadde a possibilidade da reducéo de falhas
no processo de trabalho, assim como da adocdo de uma
postura reflexiva acerca da importancia de seu trabalho.
Né&o foi mencionado o nome do hospital em estudo, mas,
sua caracteristica 0 atendimento ao trauma,
principalmente de vitimas de acidentes de transito, de
trabalho, de violéncia e queimados.

O monitoramento de
processos fisicos de
esterilizacdo em
hospitais do interior do
estado de Goiés.

TIPPLE, A. F. V.,
2011

Goiania-GO

Identificar a realizacdo de
controles fisicos, quimicos
e biolégicos dos processos
de esterilizacdo pelo vapor
saturado sob pressdo e em
estufas de Pasteur em

Estudo descritivo realizado
em todas as cidades do
interior do Estado de Goias
com populagdo igual ou
superior a 20.000 habitantes.

Em 31 (94,0%) hospitais ndo havia enfermeiros
exclusivos no CME, os responsaveis eram técnicos e
auxiliares de enfermagem. A maioria ndo realizava os
controles fisicos, quimicos e biologicos dos processos de
esterilizacdo e, em apenas um, esses eram realizados
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Centros de Material e
Esterilizacdo - CME

simultaneamente. N&o foi mencionado os nomes dos 44
hospitais que fizeram parte das pesquisas.

Praticabilidade de
indicadores validados
para o processamento de
produtos para sadde

ROSEIRA, C. E;
MARIANO, D. S,
2017

Sao Paulo-SP

Avalie a praticabilidade
dos 7 indicadores de
verificagdo e comprove a
qualidade do
processamento Produtos de
higiene na atengdo primaria
a satde (APS).

Estudo metodoldgico, que
ocorreu na cidade de S&o
Carlos/SP,  Brasil, onde
foram  escolhidas, por
conveniéncia para compor a
amostra, uma unidade de
Salde da Familia (USF) e
uma unidade basica de satde
(UBS) de cada uma das 5

Indicadores estruturais sdo os mais viaveis, seguido de
resultados e processo. Os indicadores que precisam de
amostras sdo afetados. Passe isso diretamente em termos
de tempo de aplicacéo; registros em instalacOes sanitarias
ndo estdo disponiveis, e a informagao padronizada é o que
torna o indicador dificil de aplicar.

regionais de salde do

municipio.
Eficéacia dos integradores | MARTINHO, M. A. | Pesquise evidéncias | Estudo descritivo, com a | Entdo ndo ha todos os cinco tipos de integradores os
quimicos x indicadores V., 2007 existentes na literatura | finalidade de buscar | indicadores bioldgicos mostram uma resposta de 100%
bioldgicos no sobre 0 monitoramento do | evidéncias cientificas na | Sensivel ou 100% especifico para o desempenho

monitoramento dos
ciclos de esterilizagdo a
vapor: revisao
sistematica da literatura.

Sao Paulo-SP

ciclo de esterilizacdo a
vapor  por  integrador
quimico em comparacao
com o desempenho do IB.

literatura que atestem a
eficacia dos integradores
quimicos no monitoramento
dos ciclos de esteriliza¢o.

esperado e quais integradores. Os indicadores quimicos e
biologicos da categoria 5 mostram sensibilidade e as
resisténcias sdo muito préximas e ainda ndo é possivel
classifica-las em uma escala de efetivas a ineficazes. O
resultado obtido do integrador nivel 6 mostra 100% de
giro dentro do tempo estimado. O integrador pode
monitorar efetivamente o ciclo de vapor.

Atividades do enfermeiro
de centro de material e
esterilizacdo em
institui¢des hospitalares

GIL, R.F; CAMELDO,
S.H, LAUS, AM.
2013

Sao Paulo-SP

Identificar as atividades
dos enfermeiros dos CMEs
de instituicGes hospitalares,
segundo o perfil de
atividades e frequéncia de
realizagdo.

Estudo descritivo e
transversal. A populagdo é
composta por enfermeiros
assistenciais e/ou docentes de
Central de Material e
Esterilizaclo de instituicbes
hospitalares publicas,
privadas ou filantropicas de
todo territorio nacional, com
experiéncia profissional e
conhecimento na  éarea
estudada

O estudo permitiu conhecer o perfil de profissionais
enfermeiros atuantes em CME, bem como avaliar a
frequéncia de realizacdo das atividades atribuidas a este
profissional nessa unidade especializada, que se
caracteriza como um setor das institui¢des de salde cujo
processo de trabalho constitui-se de saberes e praticas
especificas, com objetivos e finalidades distintos das
demais unidades das instituicBes e possibilitou identificar
as necessidades de pesquisa na area de CME,
aprofundando os conhecimentos na area de
gerenciamento de enfermagem e sugerir a continuidade
de novos trabalhos que possam avaliar as diferentes
facetas do trabalho do enfermeiro e da equipe de
enfermagem.
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Central de materiais
esterilizados e controle
de infecgdo hospitalar:
uma revisao narrativa

RIBEIRO, JM,;
BREDT, CS.0,;
SANTOS, R.P. 2015

Toledo-PR

Identificar a interface entre
0 processo de trabalho
desenvolvido na Central de
Materiais Esterilizados e
sua relacdo com o controle
de Infeccdo Hospitalar.

Trata-se de uma revisao
narrativa da literatura, a
qual ndo exige um rigor
metodoldgico pré-
estabelecido para a selecdo
dos estudos

Evidencia-se que ha relacdo entre as atividades
desempenhadas durante as etapas de processamento
dos artigos (da limpeza a esterilizagdo) com o controle de
IH visto que o trabalho realizado pela CME no PPS, visa
a qualificacdo para o reuso dos artigos médico-odonto-
hospitalares, livres micro-organismos que configuram
perfil epidemioldgico das infecgBes recorrentes em
ambiente hospitalar.

Processamento de
produtos para satde
Em centro de material e
esterilizagdo

MADEIRA, M.ZA;
SANTOS, AM.R;

, BATISTA, O.M.A;
Coelho
RODRIGUES, F.T.C.
2014

Teresina-PlI

Analisar o processamento
de produtos no Centro de
Material e Esterilizacdo de
Estabelecimentos de
Assisténcia a Sadde do
municipio de Teresina (PI),
Brasil.

Estudo observacional,
analitico, de seguimento
transversal, realizado em trés

estabelecimentos de
assisténcia a sadde: um
hospital de grande porte

publico e de ensino, um
hospital de grande porte
filantrépico e uma Unidade
de Salde do municipio de
Teresina (PI), no periodo de
junho de 2014.

As trés unidades hospitalares possuiam CME e
realizavam o processamento dos produtos, um CME de
pequeno porte, classificado como Classe | (EAS 1); e dois
como CME Classe 1I(EAS2) e(EAS3). O
gerenciamento é realizado por um profissional de
enfermagem graduado com curso superior. Foi
observado que em uma das unidades, ndo ocorria
manutencdo preventiva dos equipamentos, e ndo possuia
sistema para guarda dos registros dos monitoramentos por
5 anos. Também pode se observar a auséncia de testes de
qualidade como o Bowie-Dick (indicador classe Il) e o
bioldgico, considerados de suma importancia para o
monitoramento dos processos de esterilizacdo dos PPS.
Houve falha na ndo confeccdo de POP acarretando
desconhecimento nas etapas do processamento. Nos trés
estabelecimentos de salde hd o processo de educacdo
continuada acerca da CME. N&o havia sala de descanso
para os colaboradores da unidade
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5.2 Principais estratégias utilizadas pelos enfermeiros para o controle de qualidade do
processamento dos PPS identificados nos artigos

Diante da leitura copiosa das publicacGes selecionadas para esse estudo, pode-se
classificar os principais topicos abordados nos artigos, os quais enfocaram a avaliacdo do
desempenho dos indicadores quimicos, fisicos e bioldgicos do processo de esterilizagdo, a
identificacdo do processamento do produto conforme os indicadores de uso, a visdo dos
enfermeiros sobre o fluxo de trabalho do CME; a identificacdo dos enfermeiros e equipe de
enfermagem As atividades realizadas pelo CME, o desenvolvimento e verificacdo de
indicadores de avaliacdo no processamento do PPS e a identificacdo dos enfermeiros sobre os
indicadores utilizados no CME e analise de viabilidade.

Os pesquisadores ROSEIRA et al. (2017), mencionaram a importancia de uma tripla
avaliacdo que envolve 0s processos, a estrutura e resultados para a construcdo de indicadores
em CME. Obviamente, sdo muito importantes para o processo de trabalho da unidade. Entre os
indicadores de processo mais relevantes neste cenario, o estudo de (GRAZIANO; LACERDA,;
TURRINI, 2009), contemplou os indicadores quimicos de categoria cinco e categoria seis; uso
de indicadores bioldgicos; uso de teste Bowie & Dick; limpeza, preparacdo, embalagem e
esterilizacdo / Avaliacdo de armazenamento e distribuicdo; indicadores de producdo (nimero
de ciclos, embalagem e custo); qualidade em roupas e tecidos de algoddo; frequéncia de

manutencdo preventiva da autoclave.

5.3 Ac¢Oes dos enfermeiros para o gerenciamento do controle de qualidade dos PPS

descritos nas publicacdes e seus desafios

Vaérios fatores foram identificados no estudo de MENDONCA et al. (2017), como
barreiras ao uso de indicadores de qualidade, que incluiram: a falta de ferramentas validadas
para avaliar a qualidade do processamento do PPS; uso de indicadores que néo refletiam a
situacdo real da organizacdo, além de ndo usarem conotacdes cientificas para consolidar o
resultados; necessidade de adequar o processo a pratica preconizada pela literatura cientifica;
utilizacdo de apenas um indicador para avaliar o servico; interpretagéo inseguras dos resultados
dos indicadores e pouca compreensao dos indicadores de monitoramento do processo; caréncia
do setor por enfermeiro dedicado .

Por meio dos achados do estudo de TIPPLE (2011) foi observado a necessidade de

manter uma equipe qualificada para realizar o bom atendimento no CME, atestando quantitativo
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ideal de profissionais para que todas as etapas sejam cumpridas com o rigor metodolégico.
Sendo assim, o processo de educacdo continuada se faz absolutamente necessario, visando
melhor qualificacdo dos profissionais envolvidos, a seguranca e a melhoria da assisténcia
prestada.

A enfermagem, sendo a profissdo que acompanha todos os processos de atencdo ao
paciente, necessita de um responsavel técnico competente no servigo, sendo esse, portador de
habilidades humanisticas e gerencias assertivas para lidar com a complexidade do servico.
Além disso, capacidade de planejar, coordenar e executar as tarefas intrinsecas ao CME, e
assim, promover interacdo entre as areas da Instituicdo de Saude para oferta de produtos mais

seguros aos pacientes.

31



6 DISCUSSAO

Dentre as principais questdes abordadas nos estudos analisados, destaca-se o
reconhecimento da importancia do uso de indicadores no CME, a qual esta baseado na triade
de avaliacdo de processos, estrutura e resultados.

Portanto, a garantia da qualidade da assisténcia consiste no esforgo permanente para a
melhoria das condicdes de salde do individuo. Nesse entendimento, nos ultimos anos,
importantes pesquisas tém sido produzidas sobre a avaliacdo da qualidade da assisténcia a partir
do monitoramento e avaliagdo continua desses trés pilares principais (processo, estrutura e
resultado) (DONABEDIAN, 1979; DONABEDIAN, 1992; NOGUEIRA, 1994).

No que se refere a préatica profissional do enfermeiro no CME, p6de ser observado, com
este estudo, que esse profissional fornece suporte as instituicdes de satde em diferentes niveis
de atendimento, cujo trabalho especifico estd no gerenciamento do processamento de diversos
produtos para a saude (QUINTINO, 2017).

Na pratica, percebe-se que nem sempre os enfermeiros possuem conhecimentos
necessarios sobre os indicadores de qualidade para o processamento seguro de PPS, o que pode
dificultar o uso adequado desses, uma vez que, essa dificuldade, pode trazer desvantagens para
a instituicdo, por ndo reconhecer que os indicadores nao sdo apenas ferramentas de controle de
qualidade de PPS, mas, também, uma forma sistematica de compreender a dindmica dos
servicos ofertados na instituicdo (MENDONCA et al., 2017).

Passos et al. (2015) enfatiza a importancia de se ter uma ferramenta de avaliacdo de
qualidade validada para o processamento de PPS. Seu tratamento adequado é uma das medidas
prioritarias para o progresso dos esforcos na prevencao e controle de infeccdes relacionadas a
saude.

A sobrevivéncia de micro-organismos em processos de esterilizagdo pode ser resultado
de falhas humanas e mecanicas durante o procedimento. A pratica diaria do controle da
esterilizacdo requer etapas fundamentais para manter o produto rigorosamente limpo que
depende do tipo do equipamento, da natureza do produto esterilizado, da embalagem
compativel com a esterilizacdo e do carregamento e descarga adequado (SOBECC, 2017).

Os testes quimicos podem indicar falhas no ciclo de esterilizag&o, alterando a cor dos
indicadores ou outros mecanismos, como a fusdo de sélidos na temperatura e no tempo de

exposicdo. Esses oferecem informacdes diversas, alguns sdo capazes de avaliar a temperatura e
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outros reagem ao resultado integrando todos os parametros relevantes para garantir a
esterilizagédo (AAMI, 2005).

No estudo de Bereta e Jerico (2011), que avaliou a bomba de vacuo, um teste Bowie
Dick (indice quimico nivel 2) foi utilizado para avaliar a eficacia do sistema de remocao de ar
da autoclave dinamica. Os resultados mostraram que tais testes ndo foram realizados em todas
as autoclaves da instituicdo. O exame, geralmente, ndo era realizado nos finais de semana e
feriados, porque o departamento ndo possuia enfermeiras para acompanhar e avaliar 0s
resultados dos exames, nesses dias. Porém, os testes realizados apresentaram 100% de
conformidade, embora os registros ndo tenham sido realizados de forma sistematica,
prejudicando a viabilidade do indicador. Esses resultados evidenciam a importancia da
manutencdo do gerenciamento do enfermeiro em todas as etapas do processamento, assim como
a validade dos indicadores para avalia¢do dos processos.

A SOBECC (2017) indica como controle da qualidade, que cada pacote ou caixa de
instrumentos esterilizados deve ser rotulado externamente com um indicador quimico do Tipo
I, isso deve ser verificado ap0s a esterilizacdo e antes de abrir a embalagem para se certificar
de que o item foi submetido ao processo de esterilizacdo. O teste Bowie-Dick deve ser realizado
diariamente antes do primeiro lote a ser processado, em autoclave vazia e pré-aquecida. Essa
pratica consiste em remover o ar, garantindo a penetracao uniforme do vapor nos materiais.

De acordo com Marschall et al. (2007) houve a constatacdo de que todos os hospitais,
analisados por eles, realizavam controles quimicos e aderiam a recomendacdo de uso da fita
termocrdmica externamente (indice classe 1) em todas as embalagens, o que distingue produtos
processados para salde de produtos ndo processados. Verificou-se, ainda, que todos os hospitais
utilizaram indicadores bioldgicos de terceira geragdo, que tém a vantagem da leitura rapida,
variando de uma a trés horas, permitindo a liberacdo da carga com a certeza de que as condicdes
de esterilizacdo foram atingidas e 0s micro-organismos destruidos.

A SOBECC (2017) recomenda a utilizacdo de indicadores quimicos e biol6gicos na
pratica diaria para o controle do processo de esterilizacdo. Contudo, essa rotina requer etapas
béasicas para o produto ser submetido ao processamento, tais como: rigor na limpeza dos PPS,
0 tipo de produto a ser esterilizado, embalagem de acordo com o método de esterilizagdo,
seguranca do equipamento, carga e descarga adequada do produto.

Os indicadores bioldgicos devem ser utilizados de acordo com os detalhes de viabilidade
e quantificacdo do micro-organismo desafiado e de acordo com o tempo e a temperatura de
exposicao do produto. Em autoclaves, esporos de bastonetes termofilicos sdo usados como 0s

bioindicadores de Bacillus stearothermophilus em meios de cultura e com um indicador de pH
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e no caso, se a temperatura atingir 121°C por pelo menos 15 minutos, 0s esporos sdo destruidos.
Para verificar a eficiéncia da autoclavagem, as ampolas ou frascos autoclavados juntamente
com a ampola ou frasco de controle, ndo autoclavado, mudardo de cor pela producéo de acido
e embacamento do substrato devido ao crescimento bacteriano (MARSCHALL et. al, 2007).

Além disso, os indicadores bioldgicos controlam os ciclos de esterilizagdo por meio de
preparacOes padronizadas de esporos bacterianos que séo resistentes ao método que precisam
monitorar. Os esporos bacterianos sdo usados como indicadores biolégicos na avaliacdo do
sucesso da esterilizacdo por serem altamente resistentes, muito mais do que as bactérias na
forma vegetativa (SOBECC, 2017).

Em um estudo que avaliou a esterilizacdo de materiais na atencdo bésica, evidenciou
que o processo de qualidade do processamento dos PPS estava abaixo do padréo esperado, pois
a maioria das unidades de pesquisa ndo havia controle da qualidade da esterilizacdo, e ainda
estrutura insuficiente no registro desses processos. Observaram, também, que a equipe da
atencdo bésica ndo tinha recebido nenhum tipo de treinamento e / ou educac¢éo continuada sobre
0s processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de produtos de saude (ROSEIRA et al.,
2016).

Na Atencdo Priméria de Saude (APS), o CME é classificado como classe | e, portanto,
alguns componentes ndo podem ser avaliados. No entanto, destaca-se a importancia de se ter
um instrumento de avaliacdo da qualidade no processamento de produtos para salde, especifico
para APS, para a garantia da qualidade da assisténcia prestada.

De acordo com Mendonca et al. (2017) é dificil trabalhar com indicadores devido a falta
de conhecimento tedrico e pratico sobre o assunto. Esse requisito foi a segunda maior
dificuldade relatada entre os enfermeiros participantes do estudo. Essa questdo retoma a
discussao sobre a formacdo académica dos especialistas recém-formados e indica a necessidade
constante de aprimoramento e atualizacdo dos ja inseridos no mercado de trabalho. Afinal, é o
mercado de trabalho que exige do enfermeiro qualificacdo para atuar com ferramentas
administrativas e praticas de gestdo de recursos para o alcance dos objetivos da instituicéo.

Ouriques e Machado (2013) comprovaram a necessidade de atividades continuas no
campo da educacdo em salde em pesquisas qualitativas e quantitativas. Destacaram que, 0
trabalho de enfermagem na CME é voltado para o cuidado indireto e para que isso aconteca séo
necessarias ferramentas de trabalho, tais como: equipamentos, materiais, técnicas, normas,
habilidades de comunicacdo, gestdo e conhecimento cientifico para fornecer artigos seguros. O

enfermeiro, como responsavel pelo setor do CME e sua equipe, deve realizar estudos constantes
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quanto a educagdo em salde, a fim, de minimizar possiveis erros na limpeza, preparo,
desinfeccéo, esterilizagcéo e embalagem dos itens.

Segundo Fusco e Spiri (2014), o impacto das infeccBes relacionadas a assisténcia a
salde pode recair sobre os profissionais e as instituicdes de salde podendo trazer impactos
criminais, civis e éticos, pois, geralmente, estdo relacionados a irregularidade cometidas pelos
profissionais envolvidos. As lacunas ou erros podem causar falhas nos processos de trabalho e
acarretar impacto negativo na assisténcia prestada.

Os indicadores de esterilizacao séo apontados como a maneira mais segura de monitorar
0 processo de esterilizacdo, pois sua tecnologia depende do uso de esporos proprietarios
(bactérias adormecidas resistentes ao processo de esterilizacdo a ser monitorado) impregnados
em tiras de papel. Indicadores bioldgicos e quimicos, os quais sdo produtos desenvolvidos
dentro dos procedimentos de boas praticas recomendados pela Anvisa e sua utilizacdo é
fundamental para 0 monitoramento do processo de esterilizacéo.

Contudo, o processo de monitoramento do processamento dos PPS utilizando
indicadores quimicos deve ser realizado diariamente, e 0 monitoramento com indicador
biolégico deve ser pelo menos semanalmente, conforme a rotina de cada servico de saude,

enquanto, que o monitoramento fisico, deve ser realizado em ciclos de 100% de esterilizag&o.
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7 CONCLUSAO

Acredita-se que por meio da andlise dos artigos, ficou compreendido a atribui¢do do
enfermeiro no CME, assim como, 0 processo realizado por ele, para garantir a qualidade do
processamento dos PPS. O enfermeiro administra seu trabalho de acordo com a legislagéo
vigente e se concentra nas necessidades cotidianas, tais como a existéncia de insumos,
equipamentos e materiais que atendam as necessidades da Instituicdo de Saude.

Vale ressaltar que a maioria dos servigos citados nos artigos analisados, nesse estudo,
possui indicadores de processo implantados, mas 0s registros ndo séo vidveis por ndo atenderem
as préaticas preconizadas na literatura cientifica, principalmente as praticas relacionadas a
frequéncia de execucdo, ou seja, a autoclave Manutencdo preventiva de bombas de vacuo por
meio de teste Bowie Dick e avaliagdo de indicadores quimicos e/ou bioldgicos. Sendo que 0s
indicadores quimicos oferecem informagdes variadas, alguns sdo capazes de avaliar a
temperatura, outros reagem ao resultado integrando todos os parametros relevantes para
garantir a esterilizacéo, ja os indicadores bioldgicos sdo responsaveis por controlar os ciclos de
esterilizagdo por meio de preparac6es padronizadas de esporos bacterianos que sao resistentes
ao método que precisam monitorar. Sabendo disso, é necessario obter registros confidveis e
sistematicos, pois a utilizacdo de um dnico indicador ndo permite avaliar a produtividade e a
qualidade do servico, e a utilizacdo de indicadores de estrutura, processo e resultado é
necessaria e recomendada.

Pode-se entender que é necessaria uma equipe qualificada para prestar servigos, bem
como, o gerenciamento do CME, para certificar se os profissionais estdo cumprindo todas as
etapas com rigor e diante dos métodos necessarios. Sendo assim, é necessario disseminar a
experiéncia para outros profissionais de salde, que sdo importantes para os enfermeiros
credenciados para atividades no CME.

Este estudo pode fornecer conhecimento mais detalhado sobre as estratégias utilizadas
pelos enfermeiros da préatica clinica para o controle de qualidade do processamento de PPS, tais
como os indicadores quimicos e bioldgicos usados no CME, além de evidenciar a importancia
desses métodos de controle para a seguranca do paciente.

Entretanto, acredita-se que sdo necessarias mais pesquisas sobre o real papel do
enfermeiro e suas atribuicdes no CME. Ha escassez de estudos acerca dessa tematica, porém os
existentes ressaltam para a importancia de uma base de formacéo sélida e qualificada para

exercer tal funcdo no CME, sendo de suma importancia que os profissionais em questdo
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reconhecam essa importancia e se preparem para essa base solida, além de requererem
treinamentos de forma continuada para que tenham capacidade suficiente para lidar com suas

funces e possiveis adversidades, que essa unidade exige.
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