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RESUMO

A qualidade do processamento de produtos para saude € um dos pilares do controle
e prevencédo de infeccdo relacionada a assisténcia a saude (IRAS). Para a avaliacéo
dessas préticas, indicadores de qualidade em saude tém sido utilizados a fim de
identificar resultados e estabelecer indices de conformidade. Para o ambiente
hospitalar, foram desenvolvidos os indicadores de avaliagcdo do processamento de
artigos odonto-médico-hospitalares (SAO PAULO, 2006), porém com a ampliacéo da
assisténcia extra-hospitalar e incipientes publicacbes sobre controle e prevencédo de
IRAS nesses locais, ha a necessidade de utilizar indicadores também na atencédo
primaria. O presente estudo, portanto, teve por objetivo adaptar e validar esses
indicadores para uso no ambito da atencao primaria a saude (APS). Foi utilizada a
validacdo por consenso de especialistas, com a participacdo de onze juizes. O
instrumento adaptado para uso na APS e validado consta de nove indicadores e
respectivos componentes, tendo como principais alteracdes em relacéo ao original, a
inclusdo dos profissionais de odontologia no processamento dos produtos, a
classificacdo de Centro de Material Esterilizado (CME) na APS como de classe |, a
ocorréncia de desinfeccao quimica e a ratificacdo da esterilizacdo somente por calor
umido. Concluiu-se que os indicadores criados para uso hospitalar, apés adaptados
e validados, podem ser utilizados na APS para a avaliagdo da qualidade do
processamento de produtos. Esta é sem duvida, uma das medidas prioritarias para a

gualificacéo e avanco nas acdes de controle de IRAS nesses locais.

Palavras-chave: atencdo primaria a saude; esterilizacdo; enfermagem; indicadores

de servicos; estudos de validacdo como assunto.



ABSTRACT

The quality in processing health products is a pillar of infection prevention and control
related to healthcare-associated infections (HAI). To evaluate these practices, quality
indicators in health have been used to identify results and establish conformity rates.
Indicators were developed to evaluate the hospital processing of dental-medical-
hospital supplies (SAO PAULO, 2006), but with the expansion of non hospital care
and incipient publications on control and prevention of HAIs in these places, there is
the need to use indicators in primary care. The present study therefore aimed to
adapt and validate these indicators for use in the primary health care (PHC). It was
used validation by expert consensus, with the participation of eleven judges. The
adapted and validated instrument for use in PHC consists of nine indicators and
components, being the main changes from the original, the inclusion of dental
professionals in the supplies processing, the classification of Central Sterile Supply
Departments (CSSD) in the PHC as Class I, the occurrence of chemical disinfection
and the ratification of the sterilization using only moist heat. It was concluded that the
established indicators for hospital use, after adaptation and validation, can be used in
the PHC to evaluate the quality of the product processing. This is undoubtedly one of
the priority measures for qualification and to advance in actions to control the HAI in

these places.

Keywords: primary health care; sterilization; nursing; service indicators; validation

studies as topic.
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1 Introducéo
1.1 As Infec¢cBes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)

De acordo com o CDC (Centers for Diseases Control and Prevention) estima-
se que 5 a 10% dos pacientes hospitalizados desenvolvem uma Infeccéo
Relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS). Muitos desses casos podem ser
evitados por meio da implantacao de “melhores praticas” baseadas em evidéncia
(YOKOE; CLASSEN, 2008).

As IRAS sao a complicagcdo mais comum entre pacientes hospitalizados,
consideradas um problema de saude grave, uma vez que estdo associadas a um
aumento da morbi-mortalidade, além do aumento do tempo de hospitalizacéo, do
uso de antimicrobianos e dos custos ligados & internacdo. E essencial que se reduza
o risco das IRAS identificando os fatores de risco, e implantando medidas de
controle (COSTA, 2011).

A maioria dessas infeccfes € causada pelos préprios micro-organismos da
microbiota do individuo, associados a queda dos mecanismos locais e sistémicos de
defesa, porém merecem atencéo dos profissionais da area da saude, as infeccbes
de origem exogena (GRIEP, 2002).

Devido a diversos fatores, tais como desenvolvimento de tecnologias
médicas, desmitificacdo ou queda de praticas ritualisticas em termos de espaco,
humanizacéo da assisténcia e altos custos de admissdes hospitalares, a natureza da
assisténcia em saude vem sofrendo uma verdadeira revolugdo. O hospital era o
centro assistencial mais importante até os anos 1970 e 1980, porém a partir dai, o
namero de servicos para admissdo de pacientes agudamente enfermos caiu, e por
outro lado, aumentou o numero de procedimentos ambulatoriais, assisténcia
domiciliar, hospitais-dia e as instituicdes de longa permanéncia (PEREIRA, 2004).

A prestacdo de assisténcia a saude aos individuos em um sistema de nédo
internacdo engloba uma diversidade de procedimentos realizados em ambulatérios,
clinicas e postos de saude. Entre essa grande variedade de servicos, encontram-se
servicos de apoio diagndésticos e clinicas de cirurgias (COUTINHO, 2004).

O risco de infeccdo associado a assisténcia ambulatorial (AA) tem sido

considerado baixo, pois, em geral os pacientes apresentam-se em boas condi¢des
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clinicas. Além disso, o periodo de contato entre o profissional da area de saude
(PAS) e o paciente é breve, o0 que reduz o tempo de exposicdo a agentes
infecciosos, quando comparado a situaces na assisténcia em nivel de internacéo.
Entretanto, este risco pode variar em funcédo das doencas de base do paciente e 0
tipo de procedimento realizado. Nos procedimentos cirirgicos esse frisco é
aumentado, bem como nos procedimentos de hemodidlise. Profissionais de controle
de infeccdo (PCIl) tendem a considerar baixos os riscos de infecgdo para esses
pacientes ambulatoriais, porém como a assisténcia prestada envolve o manejo de
material biolégico e o contato com individuos potencialmente com doencas
infecciosas, tanto os pacientes como 0os PAS encontram-se sujeitos da mesma forma
a desenvolver ou adquirir infecgbes (COUTINHO, 2004).

Na AA, as principais atividades para o controle de IRAS s&o: desenvolvimento
e recomendacdo de padrbes e procedimentos a fim de atuar na prevencao;
educacdo e treinamento dos PAS, pacientes e outros envolvidos no cuidado ao
paciente, além da criagcdo de um sistema de vigilancia das infeccbes (CARDOSO;
FIGUEIREDO, 2010; COUTINHO, 2004).

Publicacdes sobre controle de infec¢do e avaliacdo do risco de transmissao
de patdogenos no ambiente extra-hospitalar sdo ainda incipientes. (FIGUEIREDO;
MAROLDI, 2012; CARDOSO; FIGUEIREDO, 2010; PEREIRA, 2004). Tipple et al
(2005) avaliou o processamento de produtos dos servicos de odontologia de um
municipio do estado de Goias, onde se constatou que o processo ndo atendia as
especificacdes do Ministério da Saude, em relacdo a estrutura fisica, processos de
trabalho, utilizacdo de EPI (Equipamento de Protecdo Individual) e a formacdo dos
profissionais. Nas instituicées de longa permanéncia, a frequéncia de IRAS entre 0s
residentes € comparavel as taxas encontradas em hospitais (NICOLLE, 2000). Ja
em home care, 0os dados sdo escassos, mas a ocorréncia parece ser menor (PATTE
et al, 2005; RHINEHART, 2001). Estudos avaliaram o0s riscos potenciais de
exposicao biologica dos profissionais de enfermagem de Unidades de Saude da
Familia e de um Servico de Internacdo Domiciliar, em municipio do interior do estado
de Sdo Paulo, concluindo que sdo semelhantes aos encontrados para o ambito
hospitalar (FIGUEIREDO; MAROLDI, 2011; CARDOSO; FIGUEIREDO, 2010).

O controle de infeccdo fora do ambiente hospitalar € uma fronteira no
conhecimento da area e devem ser realizados trabalhos que visem transpor essa
barreira (MORO; MONGARDI; MARCHI, 2007).
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A RDC N° 15, disponibilizada em 15 de mar¢o de 2012 (BRASIL, 2012),

estabelece os requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para

saude, visando a seguranca dos pacientes e dos profissionais envolvidos.

Aplica-se aos Centros de Material Esterilizado (CME) dos servicos de saude

publicos e privados, civis e militares e as empresas processadoras. Ficam excluidos

0s consultérios odontolégicos, consultorios individualizados e ndo vinculados a

servicos de saude, unidades de processamento de endoscopios, servicos de terapia

renal substitutiva e servigos de assisténcia veterinaria.

Uma das principais questbes trazidas pela RDC 15 é a diferenciacdo dos

CME em classe | e Il, conforme quadro abaixo:

Quadro 1 - Principais diferencas entre CME Classe | e Il. S&o Carlos, 2012.

CME Classe |

CME Classe Il e Empresa
processadora

Tipo de produto
processado

N&o critico, semi-critico e
critico de conformacao néo
complexa

N&o critico, semi-critico e
critico de conformacao
complexa e hdo complexa

Responsabilidade

Responsavel Técnico

Responsavel Técnico/
Representante Legal

Profissional de
nivel superior

. . Sim
responsavel Nio
exclusivo
e Area de recepcéo e
limpeza e Sala de recepcao e limpeza
e Area de preparo e e Sala de preparo e
esterilizacao esterilizacéo
e Sala de desinfeccéo e Sala de desinfeccéo
Area fisica quimica . quimica .
minima e Area de monitoramento | e Area de monitoramento do
do processo de processo de esterilizacao
esterilizacéo e Sala de armazenamento e
e Area de armazenamento distribuicdo de materiais
e distribuicdo de esterilizados
materiais esterilizados e SEPARACAO FISICA
e BARREIRA TECNICA
e Manter temperatura
Sistema de ambiente entre 18° e 22°C

climatizac&o na
area de limpeza

e Garantir vazao minima de
ar total de 18,00 m3/h/m2
e Manter um diferencial de
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pressao negativo entre 0s
ambientes adjacentes, com
pressao diferencial minima
de 2,5 Pa

e Prover exaustédo forcada de
todo ar da sala com
descarga para o exterior da
edificacao

e Manter temperatura
ambiente entre 20° e 24° C
e Garantir vazao minima de

Sistema de ar total de 18,00 m3/h/m2
climatizacéo na _ e Manter um diferencial de
area de preparo pressao positivo entre os

ambientes adjacentes, com
pressao diferencial minima
de 2,5 Pa

Limpeza
automatizada Nao Sim
obrigatoria

Pistola de agua

~ Nao Sim
sob presséao

Monitoramento e
registro da

gualidade da Nao
agua

Sim

De acordo com essa classificacdo, temos na APS um CME de Classe |,

devido a natureza dos produtos para saude ali processados.

1.3 O processamento de produtos para saude no controle e prevencdo das
IRAS

Um dos pilares do controle e prevencdo das IRAS é a qualidade do
processamento de produtos para saude, pois infeccbes podem ser adquiridas
também em decorréncia do seu processamento inadequado. Estudos mostram a
necessidade de adequado processo de desinfeccéo e esterilizacdo desses produtos
(GRAZIANO et al, 2009; COSTA, 2011).

Servicos de assisténcia a saude devem estabelecer programas de qualidade
gue assegurem que o item foi processado corretamente e que mantém sua funcgéo e
integridade (NIHILL; LUNDSTROM, 2010).
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Para evitar a disseminagdo de microrganismos € fundamental o cuidado na
escolha desses produtos e no tipo de processamento dos mesmos. Utiliza-se a
Classificacdo de Spaulding, uma classificacéo de risco potencial de transmisséo de
infeccdo pelos produtos para saude, a fim de se estabelecer qual o nivel de
processamento a que deve ser submetido determinado item (RUTALA; WEBER,
2008). Essa classificacdo categoriza os artigos em criticos, semi-criticos e nao
criticos, de acordo com o risco potencial de infec¢cdo envolvido em seu uso.

Os artigos criticos sao aqueles que entram em contato com tecidos estéreis e
sistema vascular, e requerem esterilizagdo. Os semi-criticos entram em contato com
mucosas e pele ndo integra, e precisam de, no minimo, desinfec¢éo de alto nivel. Ja
0s artigos nao criticos sdo 0s que entram em contato com pele integra e necessitam
de desinfeccgdo de baixo nivel ou somente limpeza (RUTALA; WEBER, 2008).

Os produtos usados na assisténcia a saude estdo disponiveis nas versodes
reusaveis e descartaveis. Os de uso multiplo, ou reusaveis, sdo bens duraveis e
feitos para resistir aos processos de descontaminacdo. O processamento inclui
todos os passos de conversdo de um produto contaminado em um pronto para o
uso, passando pelos processos de limpeza, desinfeccao ou esterilizacédo, e também
pela seguranca técnico-funcional através de testes de integridade e funcionalidade.
Ja os de uso unico, os descartaveis, devem ser usados somente uma vez, e sdo
produzidos a partir de materiais sensiveis ao calor e adquiridos ja previamente
embalados e esterilizados (COSTA; COSTA, 2011).

O processamento de produtos em unidades de saude é uma atividade muito
complexa, que tem como principal objetivo evitar eventos adversos relacionados ao
seu uso, requerendo capacidade operativa para implementar as acbes e expertise
necessaria dos profissionais envolvidos (COSTA et al, 2011). A potencial
transmissdo de microrganismos causadores de infeccdo € preocupante, além da
toxicidade dos produtos, a preocupacdo com eventos adversos relacionados a
residuos de material imunoldgico de um paciente para outro, e reacdes decorrentes
de residuos de produtos utilizados na limpeza (PADOVEZE, 2010). A seguranca
desse processo é uma medida importante de controle de infeccao, e falhas no seu
controle refletem na qualidade do atendimento (TIPPLE et al, 2011; COSTA;
FREITAS, 2009)

A limpeza dos produtos é condi¢do essencial para as etapas posteriores de
reprocessamento seguro (CDC, 2011; COSTA, 2011). A desinfeccdo e a
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esterilizacdo sdo essenciais para garantir que 0s equipamentos meédicos e cirdrgicos
nao sejam transmissores de infec¢gbes aos pacientes (RUTALA; WEBER, 2008).

Limpeza é definida como a remocédo da sujeira visivel, e pode ser manual ou
mecénica, usando agua com detergente ou produtos enzimaticos. Desinfeccdo é o
processo que elimina muitos ou todos 0s microrganismos, exceto os esporos. Pode
ser fisica ou quimica. A esterilizacdo é o processo que destréi todas as formas de
microrganismos, podendo ser fisica, quimica ou fisico-quimica (RUTALA; WEBER,
2008).

1.4 Uso de indicadores no controle e prevencao das IRAS

Os sistemas de avaliacéo das praticas de controle e prevencao das IRAS vém
crescendo, e requerem o uso de indicadores, definidos como medidas de variaveis
ou atributos a fim de identificar resultados desejaveis ou ndo da pratica e de
estabelecer indices de conformidade (GRAZIANO et al, 2009; SILVA; LACERDA,
2011). Séo ferramentas para acessar eficiéncia, eficacia, confiabilidade e
completude de sistemas de assisténcia a saude. Podem ser de gestdo, que se
baseiam em monitoramento operacional ou financeiro, ou clinicos, que informam a
evolucdao clinica e o desfecho do cuidado (SILVA; LACERDA, 2011; SILVA, 2005).

Esses indicadores podem ser avaliados em trés dimensdes: estrutura,
processo e resultado (DONABEDIAN, 1985). A estrutura € a capacidade dos
recursos materiais e humanos na assisténcia de qualidade; o processo é a maneira
como essa pratica € executada; e por fim, o resultado, que mede a frequéncia da
ocorréncia de determinado evento sob observacdo (GRAZIANO et al, 2009;
TAKAHASHI et al, 2010).

Em sua maioria, esses indicadores vém sendo desenvolvidos para uso em
hospitais, porém ha a necessidade de se disponibilizar ferramentas para uso no
ambito da atencdo extra-hospitalar. Para garantir que os indicadores estejam
adequados para a aplicacdo e avaliacdo de praticas e procedimentos, sO sua
construcdo ndo é suficiente, € necessario que os mesmos sejam validados (SILVA,
2005). Devido ao crescente niumero de questionarios e escalas disponiveis hoje na
area da saude, hd um alerta na literatura a fim de que pesquisas avaliem
corretamente as qualidades dos instrumentos de coleta de dados (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011).
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Embora haja dificuldade em se mensurar a qualidade no cuidado a saude,
pesquisas envolvendo desenvolvimento e validacdo de indicadores sédo promissoras,
bem como se faz necesséria a selecdo apropriada dos atributos dos indicadores e
das técnicas de validacao (TAKAHASHI et al, 2010).

1.5 Atencéo primaria a saude

A atencdo primaria a saude (APS) ou atencdo béasica (AB) é o espaco onde
se deve dar o primeiro contato do paciente com o sistema de saude. No Brasil,
houve vérias tentativas de organizacao da APS, desde o surgimento dos Centros de
Saude Escola nos anos 1920, até mais recentemente, na década de 1980, com a
criacdo das AcOes Integradas de Saude (AIS), seguida pelo Sistema Unificado e
Descentralizado de Satde (SUDS) e pelo Sistema Unico de Saide (SUS) em 1988.
Em 1990, com a municipalizagdo do SUS, houve mais uniformidade na estruturagédo
da APS (LAVRAS, 2011).

O Ministério da Saude criou a terminologia propria de Atencéo Basica (AB)
em dado momento histérico, a fim de diferenciar a proposta de Saude da Familia e a
dos cuidados primarios de saude. Atualmente, ha uma tendéncia em se uniformizar
a linguagem utilizando o termo internacionalmente conhecido de APS (BRASIL,
2011).

Segundo a Politica Nacional de Atencao Basica, essa € caracterizada por:

...um conjunto de a¢des de saude, no ambito individual e cole-
tivo, que abrangem a promocdo e a protecdo da saude, a
prevencdo de agravos, o0 diagnostico, o tratamento, a
reabilitacdo e a manutencdo da saude. E desenvolvida por
meio do exercicio de praticas gerenciais e sanitarias
democraticas e participativas, sob forma de trabalho em
equipe, dirigidas a populacdes de territdrios bem delimitados,
pelas quais assume a responsabilidade sanitaria, considerando
a dinamicidade existente no territério em que vivem essas
populacdes. Utiliza tecnologias de elevada complexidade e
baixa densidade, que devem resolver os problemas de saude
de maior frequéncia e relevancia em seu territério. E o contato
preferencial dos usuarios com os sistemas de saude. Orienta-
se pelos principios da universalidade, da acessibilidade e da
coordenacdo do cuidado, do vinculo e continuidade, da
integralidade, da responsabilizacdo, da humanizacdo, da
equidade e da participacéo social. A Atencdo Basica considera
0 sujeito em sua singularidade, na complexidade, na
integralidade e na insercdo sociocultural e busca a promocao
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de sua saude, a prevencdo e tratamento de doencas e a
reducdo de danos ou de sofrimentos que possam comprometer
suas possibilidades de viver de modo saudavel. A Atencéo
Bésica tem a Saude da Familia como estratégia prioritaria para
sua organizac&o de acordo com os preceitos do Sistema Unico
de Saude (Brasil, 2006a).

A atencdo primaria de qualidade € estruturada segundo sete atributos
(primeiro contato, longitudinalidade, integralidade, coordenagdo, centralidade na
familia, abordagem familiar e orientacdo comunitaria) e trés funcdes (resolubilidade,
organizacdo e responsabilizacdo). Estd estruturada no nivel de menor densidade
tecnologica dentro da rede de atencdo a saude, sendo assim, o primeiro nivel de
atencédo e a porta de entrada do sistema. Deve exercer acbes de saude, individuais
e coletivas, de promocao e protecdo da saude, prevencao de agravos, diagnéstico,
tratamento, reabilitagdo e manutencdo da saude (BRASIL, 2010).

As aclOes realizadas na APS, com utlizacdo de produtos para a saude
processaveis, sao de baixa complexidade técnica, tais como: curativos, sutura e
retirada de pontos, colocacédo de DIU, pequenos procedimentos cirdrgicos (exérese
de nevus, por ex.), sondagem vesical e inalacdo, utilizando-se produtos como
pincas, tesouras, mascaras de inalacdo, espeéculos vaginais, cubas. Ja na
odontologia, realizam-se exames clinicos, profilaxia dental, restauracdes em resina e
em amalgama, selamentos e curativos, e por fim, extracdes, com o uso de espelhos
clinicos, condensadores, curetas, espatulas e carpules, por exemplo.

Particularmente em relacdo ao processamento de produtos na APS, ha
poucos estudos, mas entende-se que 0S mesmos critérios utilizados nos CME
hospitalares devem ser seguidos (COSTA; FREITAS, 2009).

Devido ao aumento e diversificacdo da assisténcia extra-hospitalar, e a
necessidade premente de se estabelecer as praticas de controle de IRAS nos
diferentes ambientes, € imprescindivel hoje que seja disponibilizada uma maneira

padronizada de avaliar a qualidade do processamento de produtos na APS.
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2 Objetivos

2.1 Geral:

Adaptar e validar para o uso no ambito da atencdo primaria a saude, por meio
de consenso de especialistas, os indicadores de qualidade em Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) (SAO PAULO, 2006).

2.2 Especificos:

e Adaptar para 0 uso no ambito da atencdo priméaria a saude, os indicadores de
gualidade em CME elaborados para o ambiente hospitalar.
e Validar, quanto ao conteudo, os indicadores de qualidade em CME ja adaptados

para o uso no ambito da atencado primaria a saude.
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3 Referencial Metodoldgico

O estudo metodoldgico se refere a investigacdo dos métodos de obtencao,
organizacdo e andlise dos dados, com a finalidade de elaborar, validar e avaliar
instrumentos de pesquisa (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004).

Para o alcance dos objetivos do presente estudo, foram utilizadas duas
técnicas, para a primeira e segunda etapas, respectivamente. Para a primeira etapa,
ou seja, para a adaptacao do instrumento para 0 uso no ambito da atencdo primaria
a saude, utilizou-se a discusséo através de grupo focal.

O grupo focal como técnica de pesquisa foi aplicado pela primeira vez nas
ciéncias sociais, e desde entdo, tem sido frequente 0 seu uso nos campos da
psicologia social e mercadologia. Essa técnica permite a obtencdo de dados com
certo nivel de profundidade em curto prazo de tempo, e por isso, vem sendo
bastante utilizada por epidemiologistas e educadores em saude. Na saude, oferece
maior possibilidade de envolvimento dos participantes nos processos de mudanca
de atitude de seus componentes (WESTPHAL; BOGUS; FARIA, 1996).

A técnica do grupo focal visa a interacdo entre o0s participantes e o
pesquisador, a partir da discussdo focada em topicos especificos e diretivos,
proporcionando respostas consistentes e originais, uma vez que estas representam
0 pensar coletivo do grupo (MAZZA; MELO; CHIESA, 2009).

Segundo os mesmos autores, a partir de discussdes planejadas, os dados
sdo obtidos através da participagcdo dos envolvidos, que expressam suas
percepcdes, valores, crencas, atitudes sobre questbes especificas, em ambiente
permissivo e ndo constrangedor.

A constituicdo do grupo deve ser de seis a dez pessoas, com pelo menos um
traco relevante em comum para o estudo. Grupos menores trazem uma melhor
contribuicdo de cada participante. Para a selecdo dos participantes devem ser
levados em consideracédo os objetivos do estudo (MORGAN, 1988).

O grupo focal deve ser conduzido por um moderador, usando um roteiro
preparado a partir dos objetivos, previamente testado, propondo questdes aos
participantes. O moderador deve focalizar a discusséo, captar todas as informacdes
e encorajar os participantes a expressarem suas opinides (WESTPHAL; BOGUS;
FARIA, 1996).
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Para a segunda etapa, a validacdo do instrumento adaptado, utilizou-se a
técnica de validade de conteddo.

Os atributos mais importantes a serem avaliados num instrumento sao a
validade, a confiabilidade, a sensibilidade e a responsividade (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011). A validade de um instrumento é o grau em que mede o0 que
supostamente deve medir (RIBEIRO, 2011). E baseada necessariamente em
julgamento, onde especialistas sdo chamados para analisar a adequacgéo dos itens,
se 0s mesmos representam o universo do contetdo (POLIT; BECK; HUNGLER,
2004). Verifica a capacidade de representar adequadamente todas as dimensdes do
contetdo a ser abordado pelo instrumento. Um comité de juizes deve analisar a
adequacao dos itens, ponderando/julgando se eles referem-se ou ndo ao traco em
guestao (RIBEIRO, 2011).

Para alcancar a validade de uma medida, os métodos mais citados na
literatura sdo: validade de construto, validade relativa ao critério e validade de
conteudo.

Considerada a forma de evidéncia mais importante, a validade de construto,
refere-se ao grau em que uma medida relaciona-se a outras, e avalia a ligacao
tedrica dos itens com a hipotese. Utiliza-se a andlise de fatores, para investigar a
dependéncia entre as variaveis. Ja a validade relativa ao critério € o grau de eficacia
de um instrumento em antecipar um desempenho de um sujeito, considerando
associacOes empiricas entre critérios externos relacionados as medidas de outros
instrumentos ja validados que avaliem o mesmo construto. A validade de contetdo
avalia se os itens representam adequadamente o conteddo abordado por um
instrumento, e baseia-se em julgamento por peritos na area a ser pesquisada. Esses
juizes deverdo julgar se os itens referem-se ou ndo ao que se pretende estudar.
(RIBEIRO, 2011). E essencial e fundamental para desenvolver e adaptar novas
medidas, porém tem limitacbes devidas ao seu carater subjetivo. Sendo assim, se
faz necesséria a aplicacdo de medidas psicométricas adicionais [ (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011).

O método da Validade de Contetdo é também conhecido como Validacao
Opinativa. Lynn (1986) destaca que esse processo é composto por duas etapas, a
saber: adaptacdo do instrumento e julgamento/quantificacdo por especialistas. Para

7

alguns autores, é compreendida somente pela avaliacdo de especialistas, porém
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outros a descrevem como sendo composta por duas partes: o desenvolvimento do
Instrumento e a avaliacao desse por especialistas (ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

Pode ser utilizada a técnica de consenso tendo como média minima de indice
de Validade de Conteudo (IVC) 0,75, proximo do indice verificado na literatura, de
0,50 a 0,80 (LYNN, 1986; SILVA, 2005). Havendo valores abaixo disso, pode ser
considerada a possibilidade de reajuste a partir de sugestbes emitidas (com ou néo
0 retorno aos participantes), até se obter o consenso, ou a supressado do item que
ndo alcance o indice.

Em relacdo ao numero de especialistas, publicacbes trazem um namero
minimo de trés até acima de uma centena, dependendo da técnica usada, dos
objetivos, do tipo de conhecimento, etc. A fim de proporcionar um nivel suficiente de
controle para chance de conformidade, um minimo de cinco especialistas é indicado,
porém em areas de dominio de conhecimento mais restrito pode ser usado um
namero de trés (SILVA, 2005). Lynn (1986) e Alexandre & Coluci (2011) referem que
0 numero frequentemente depende do acesso aos pesquisadores relacionados ao
tema, bem como deve ser levado em conta a formacao, qualificacéo, disponibilidade
dos profissionais e caracteristicas do instrumento.

Para a escolha dos juizes devem ser levados em conta critérios como:
experiéncia clinica, publicacbes e pesquisas sobre o tema, ter conhecimento
metodoldgico sobre construcio de questionarios e escalas. E indicado também
selecionar pessoas leigas relacionadas com a populacdo em estudo, a fim de
assegurar a correcdo de frases e termos que ndo estejam claros (ALEXANDRE;
COLUCI, 2011).

Deve-se iniciar com um convite, junto com uma carta explicativa e o
instrumento a ser avaliado. Recomenda-se a inclusdo de caracterizacdo dos
especialistas. A fim de quantificar o grau de concordancia entre os especialistas, ha
diferentes métodos, dentre os quais: porcentagem de concordancia, indice da
validade de conteudo (IVC) e coeficiente de kappa.

O IVC é um método muito usado na area da saude, e mede a proporcdo de
juizes em concordancia, permitindo analisar cada item individualmente e o
instrumento como um todo. Usa a escala tipo Likert com pontuacdo de 1 a 4
(WESTMORELAND et al, 2000). Ndo ha consenso na literatura em relacdo a
avaliacdo do instrumento como um todo, porém Polit & Beck (2006) trazem trés

formas que podem ser utilizadas: média das propor¢des dos itens relevantes pelos
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juizes, média dos valores dos itens calculados separadamente (soma dos IVC
separados e divide pelo niamero de itens), e a divisdo do numero total de itens

considerados relevantes pelos juizes pelo niumero total de itens.
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4 Metodologia
4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo metodolégico de adaptacdo e validacdo, entre
especialistas, de medidas de avaliagdo em saude (indicadores de qualidade de

processamento).

4.2 Procedimentos

O estudo partiu dos indicadores elaborados e validados para avaliagdo do
processamento de artigos odonto-médico-hospitalares (SAO PAULO, 2006),
primeiro instrumento para esse fim elaborado com essa metodologia disponivel,
tanto na literatura nacional como na internacional (GRAZIANO et al, 2009). Consta
de dez indicadores que contemplam as etapas do processamento de produtos para
a saude e abrangem avaliacdes de estrutura, processo e resultado. Cada indicador
traz, em seu Manual Operacional, 0s componentes a serem avaliados e apresenta a
forma de obtencdo das informacdes, bem como a formula de calculo da medida de
conformidade. Os indicadores sédo numerados de acordo com o tipo de processo a
gue estdo relacionados: 1-ARLME, 2-ARLMP, 3-ARLMR e 4- ARLMO relativos a
limpeza dos materiais; 5-ARPAE, 6-ARPAP, 7-ARPAS relativos ao preparo e
acondicionamento; e 8-AREGE, 9-AREGP e 10- ARECG relativos a esterilizacéo
(SAO PAULO, 2006).

Esses indicadores sofreram pequenas atualizacdes posteriormente pelas
autoras (GRAZIANO et al, 2009), porém optou-se por utilizar o original, de 20086,
pois 0 mesmo foi validado e encontra-se disponivel para consulta eletrbnica em site
oficial do governo do Estado de Sao Paulo, atingindo assim, maior nimero de
pessoas. Posteriormente, foram consultadas as publicacbes subsequentes, bem
como o material atualizado (GRAZIANO et al, 2009).

A adaptacao dos indicadores para o ambito da atencéo primaria foi autorizada
pelas autoras do instrumento original (ANEXO |). Houve a necessidade de realizar
pequenas alteracdes também no Manual Operacional (Apéndice D). Esse processo
foi realizado em duas etapas:

12 etapa: adaptacédo dos indicadores para a atencéo priméaria a saude
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Para a adaptacéo foi constituido um grupo focal, com seis participantes, a fim
de que avaliassem os itens do instrumento que deveriam ser modificados. Esses
participantes eram enfermeiros, especialistas na area de esterilizacdo e desinfeccéo
e/ou com experiéncia em atencdo priméaria a saude. Os mesmos avaliaram cada
item do instrumento escolhendo as seguintes opc¢des:

1. N&o se aplica (este item deve ser excluido);

2. Se aplica (o item deve ser mantido como esta);

3. Se aplica, com modificacdes (deve ser sugerida a nova redacao).

Foi utilizado, pelo coordenador do grupo focal, um roteiro a fim de direcionar a
discussdo (APENDICE A). As sugestdes dos peritos foram acatadas nos casos em
gue houve concordéancia da maioria (75%). Aos peritos, couberam as sugestdes e,
consequentemente, a adaptacdo dos indicadores para a APS, e a autora desse
estudo, o prosseguimento para a validacdo de seu conteudo. Os encontros
ocorreram na Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo (EEUSP), na
cidade de S&o Paulo, nos dia 14 e 15 de fevereiro de 2012, com duracdo de
aproximadamente duas horas cada. Ao término do grupo focal se chegou a um
instrumento adaptado com nove indicadores e seus respectivos componentes.

Ressalta-se aqui que a RDC n° 15, de 15 de marco de 2012 (BRASIL, 2012),
gue dispbe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos
para saude foi disponibilizada somente apés a realizacdo do encontro do grupo
focal, sendo necessaria a realizacdo de alteracdo nos indicadores posteriormente a
fase de adaptacao, para adequacao a nova legislacéo.

22 etapa: validacdo do conteudo dos indicadores

Para essa etapa optou-se por utilizar a técnica de validacdo de conteudo,
através de consenso entre especialistas. Apds a adaptacdo dos indicadores, este
novo instrumento foi submetido a apreciacdo de onze juizes. Para a selecdo dos
juizes foram levados em consideracado a experiéncia e o alto grau de conhecimento
dos mesmos sobre o assunto.

O profissional deveria atender, portanto, a pelo menos um dos seguintes
critérios:

-ser enfermeiro com experiéncia profissional na area de reprocessamento; ou

-ser pesquisador na area de reprocessamento; ou

-ser enfermeiro com experiéncia profissional na area de atencédo primaria a
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Os juizes foram escolhidos de forma que houvesse representantes tanto da
area de processamento como da APS.

Participaram dessa fase, portanto, 11 juizas, sendo quatro (36,4%) com idade
entre 30 e 40 anos, uma (9%) entre 40 e 50 anos, trés (27,3%) entre 50 e 60 anos e
trés (27,3%) com mais de 60 anos. Quanto ao tempo de experiéncia profissional, a
maioria, 54,5% (seis), tem mais de 30 anos de experiéncia.

Todas as juizas (100%) tém especializacdo em Enfermagem ou areas afins.
Quatro (36,4%) com Mestrado em Enfermagem e trés (27,3%) possuem Mestrado
em outras areas. Do total, seis (54,5%) tem Doutorado em Enfermagem.

Em relacdo a experiéncia no ensino, sete (63,6%) atuam ou atuaram no
ensino de graduacédo, sendo que, cinco (45,5%) por mais de 25 anos. Ja quanto a
atuacao na assisténcia de Enfermagem, seis juizas (54,5%) atuaram menos de 10
anos, enquanto trés (27,3%) entre 10 e 30 anos e somente duas (18,2%) por mais
de 30 anos.

Sete (63,6%) juizas possuem pesquisas publicadas em peridédicos sobre
prevencao e controle de IRAS nos ultimos cinco anos.

Os especialistas foram contatados individualmente, através de telefone ou e-
mail, sobre sua anuéncia ou ndo a composi¢cdo do grupo. Foi enviado, por
correspondéncia, o instrumento adaptado, com prazo para a devolucéo, juntamente
com as Orientacdes Gerais, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(APENDICES B e C), o certificado de participacdo e um envelope selado para a
devolucao do material.

Para cada etapa, foram selecionados participantes diferentes, de modo que
nenhum participasse das duas etapas.

O instrumento adaptado foi avaliado por meio de escalas psicométricas do
tipo Likert, com quatro op¢cdes de respostas em sequéncia progressiva de quatro
pontos: (1) ndo contempla o atributo; (2) contempla o atributo, mas precisa de
grandes alteracbes ou nova redacdo; (3) contempla o atributo, mas precisa de
alteracdo minima; (4) contempla o atributo. Apdés a avaliacdo dos juizes, havendo
algum item que ndo obtivesse a concordancia minima entre os avaliadores, foi
considerada a possibilidade de reajuste a partir de sugestdes emitidas (sem o
retorno aos participantes), até se obter o consenso, ou a supressao do item que nao

alcancasse o indice.
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Foi buscado o consenso de grupo, ou seja, opinides convergentes dos
especialistas, e considerado um indice de Validade de Contetdo (IVC) de 0,75, de
forma a se obter um nivel de consenso de 75%. Para que o componente do
indicador fosse validado, somaram-se as opcoes (3) e (4), e para que fosse
excluido, foi feita a soma das opgdes (1) e (2).

4.3 Populagéo do estudo

Foi composta por seis peritos, na primeira etapa e onze juizes, na segunda
etapa, que realizaram a adaptacdo e validacdo do conteddo dos indicadores,

respectivamente.

4.4 Instrumento de coleta de dados

Trata-se de instrumento para validacdo dos indicadores para 0 uso no ambito

da atencao primaria a saude, através do julgamento de especialistas.

4.5 Aspectos éticos do estudo

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario Central Paulista (UNICEP), sob o protocolo n°® 054/2011 (ANEXO II), e

0s participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

4.6 Analise dos dados

Os resultados foram inseridos em planilhas Excel versao 2007, construindo-se
um banco de dados. Para a caracterizacdo dos dados socio demograficos foi
utilizada a estatistica descritiva, e para a validacdo foram analisadas as
porcentagens dos escores atribuidos por cada juiz, buscando-se alcancar o IVC de

0,75, e apresentados sob a forma de tabelas e figuras.
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5 Resultados e discussao

5.1 Artigo

Adaptacéo e validacao de indicadores de qualidade do processamento de
produtos na atencdo primaria a saude

Resumo

A qualidade do processamento de produtos para saude € um dos pilares do controle
e prevencédo de infeccdo relacionada a assisténcia a saude (IRAS). Para a avaliacéo
dessas préticas, indicadores de qualidade em saude tém sido utilizados a fim de
identificar resultados e estabelecer indices de conformidade. Para o ambiente
hospitalar, foram desenvolvidos os indicadores de avaliacdo do processamento de
artigos odonto-médico-hospitalares (SAO PAULO, 2006), porém com a ampliacéo da
assisténcia extra-hospitalar e incipientes publicacdes sobre controle e prevencéo de
IRAS nesses locais, had a necessidade de utilizar indicadores também na atencao
primaria. O presente estudo, portanto, teve por objetivo adaptar e validar esses
indicadores para uso no ambito da atencdo primaria a saude (APS). Foi utilizada a
validacdo por consenso de especialistas, com a participacdo de onze juizes. O
instrumento adaptado para uso na APS e validado consta de nove indicadores e
respectivos componentes, tendo como principais alteracdes em relagcéo ao original, a
inclusdo dos profissionais de odontologia no processamento dos produtos, a
classificacdo de Centro de Material Esterilizado (CME) na APS como de classe |, a
ocorréncia de desinfeccao quimica e a ratificacdo da esterilizacdo somente por calor
umido. Concluiu-se que os indicadores criados para uso hospitalar, apés adaptados
e validados, podem ser utilizados na APS para a avaliacdo da qualidade do
processamento de produtos. Esta € sem diavida, uma das medidas prioritarias para a
gualificacéo e avanco nas acdes de controle de IRAS nesses locais.

Palavras-chave: atencao primaria a saude; esterilizacdo; enfermagem; indicadores
de servicos; estudos de validagdo como assunto.

Abstract

The quality in processing health products is a pillar of infection prevention and control
related to healthcare-associated infections (HAI). To evaluate these practices, quality
indicators in health have been used to identify results and establish conformity rates.
Indicators were developed to evaluate the hospital processing of dental-medical-
hospital supplies (SAO PAULO, 2006), but with the expansion of non hospital care
and incipient publications on control and prevention of HAIs in these places, there is
the need to use indicators in primary care. The present study therefore aimed to
adapt and validate these indicators for use in the primary health care (PHC). It was
used validation by expert consensus, with the participation of eleven judges. The
adapted and validated instrument for use in PHC consists of nine indicators and
components, being the main changes from the original, the inclusion of dental
professionals in the supplies processing, the classification of Central Sterile Supply
Departments (CSSD) in the PHC as Class |, the occurrence of chemical disinfection
and the ratification of the sterilization using only moist heat. It was concluded that the
established indicators for hospital use, after adaptation and validation, can be used in
the PHC to evaluate the quality of the product processing. This is undoubtedly one of
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the priority measures for qualification and to advance in actions to control the HAI in
these places.

Keywords: primary health care; sterilization; nursing; service indicators; validation
studies as topic.

Resumen

La calidad de procesamiento de articulos médico-hospitalares es la piedra angular
de la prevencién y control de infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria
(IRAS). Para evaluar estas précticas, los indicadores de calidad en la salud han sido
utilizados para identificar los resultados y establecer tarifas en consecuencia. A los
hospitales se han desarrollado indicadores para evaluar el procesamiento de
articulos odonto-médico-hospitalarios (SAO PAULO, 2006), pero con la expansion
de la atencion fuera del hospital y publicaciones incipientes en el control y
prevencién de infecciones hospitalarias en estos lugares, existe la necesidade de
utilizar indicadores en la atencién primaria. El presente trabajo tuvo como objetivo
por lo tanto, adaptar y validar estos indicadores para su uso en la atencion primaria
de salud (APS). La validacion se utiliz6 por consenso de expertos, con la
participacion de once jueces. El adaptados para su uso en APS validado y se
compone de nueve indicadores y componentes, con los principales cambios de la
original, la inclusion de profesionales de la odontologia en el procesamiento,
clasificacion de Centro de Material y Esterilization (CME) en la APS como clase |, la
ocurrencia de la desinfeccion quimica y la ratificacion de esterilizacion por calor
hiamedo solamente. Se concluyé que los indicadores disefiados para uso
hospitalario, después de adecuado y validado, puedem ser utilizados para evaluar la
calidad del procesamiento de productos en APS. Esta es sin duda una de las
medidas prioritarias para calificar y avanzar en acciones de control de IRAS en estos
lugares.

Palabras llave: atencion primaria de la salud; esterilizacion; enfermeria; indicadores
de servicios; estudios de validacion como tema.

Introducao

As Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) sdo a complicacao
mais comum entre pacientes hospitalizados, consideradas um problema de saude
grave, uma vez que estdo associadas a um aumento da morbi-mortalidade desses
pacientes, além do aumento do tempo de hospitalizacdo, do uso de antimicrobianos
e dos custos ligados a internacdo. E essencial que se reduza o risco das IRAS
identificando os fatores de risco, e implantando medidas de controle (COSTA, 2011).

Um dos pilares do controle e prevencdo das IRAS é a qualidade do
processamento de produtos para saude, pois infeccbes podem ser adquiridas
também em decorréncia do seu processamento inadequado. Estudos mostram a
necessidade de adequado processo de desinfeccéo e esterilizacdo desses produtos
(GRAZIANO et al, 2009; TIPPLE et al, 2011; COSTA, 2011; RUTALA; WEBER,

2008).Atualmente, observa-se uma revolucao na natureza da assisténcia. O hospital,
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gue era o centro assistencial de maior importancia d4 lugar ao cuidado extra-
hospitalar, que vem sofrendo significativo aumento. (PEREIRA, 2004).

Para o controle de IRAS na assisténcia ambulatorial, as principais atividades
referem-se ao desenvolvimento e uso de padrbes e procedimentos, educacao e
treinamento de profissionais e pacientes, além da criacdo de sistemas de vigilancia
das infec¢gbes (CARDOSO; FIGUEIREDO, 2010; COUTINHO, 2004).

A atencao priméaria a saude (APS) é o espaco onde se deve dar o primeiro
contato do paciente com o sistema de saude. Caracteriza-se por acdes de carater
individual e coletivo de promocdo e protecdo a saude, prevencdo de agravos,
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo e manutencdo da saude, orientadas pelos
principios do SUS (BRASIL, 2011).

As acOes realizadas na APS, com utilizacdo de produtos para a saude
processaveis, sdo de baixa complexidade técnica, tais como: curativos, sutura e
retirada de pontos, colocacédo de DIU, pequenos procedimentos cirdrgicos (exérese
de nevus, por ex.), sondagem vesical e inalacdo, utilizando-se produtos como
pincas, tesouras, mascaras de inalacdo, espéculos vaginais, cubas. Ja na
odontologia, realizam-se exames clinicos, profilaxia dental, restauracbes em resina e
em amalgama, selamentos e curativos, e por fim, extracdes, com o uso de espelhos
clinicos, condensadores, curetas, espatulas e carpules, por exemplo.

O processamento de produtos em unidades de saude € uma atividade muito
complexa, que tem como principal objetivo evitar eventos adversos relacionados ao
seu uso, requerendo capacidade operativa para implementar as acdes e expertise
necessaria dos profissionais envolvidos (COSTA et al, 2011). A potencial
transmissdo de microrganismos causadores de infeccdo € preocupante, além da
toxicidade dos produtos, a preocupacdo com eventos adversos relacionados a
residuos de material imunoldgico de um paciente para outro, e reacdes decorrentes
de residuos de produtos utilizados na limpeza (PADOVEZE, 2010). A seguranca
desse processo é uma medida importante de controle de infeccdo, e falhas no seu
controle refletem na qualidade do atendimento (TIPPLE et al, 2011; COSTA;
FREITAS, 2009)

Além disso, os parametros sédo variados, nem sempre sendo seguidos de
maneira uniforme quanto aos requisitos ideais de limpeza, enxague, esterilizacao,
controle e monitoramento (COSTA, 2011).
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A fim de se avaliarem as praticas de controle e prevencdo das IRAS, houve
um crescimento no uso de indicadores, definidos como medidas de variaveis ou
atributos a fim de identificar resultados desejaveis ou ndo da pratica e de
estabelecer indices de conformidade (GRAZIANO et al, 2009; SILVA; LACERDA,
2011). Sé&o ferramentas para acessar eficiéncia, eficacia, confiabilidade e
completude de sistemas de assisténcia a salude. Podem ser de gestdo, que se
baseiam em monitoramento operacional ou financeiro, ou clinicos, que informam a
evolucao clinica e o desfecho do cuidado (SILVA; LACERDA, 2011; SILVA, 2005).

Esses indicadores, segundo Donabedian (1985), podem ser avaliados em trés
dimensdes: estrutura, processo e resultado. A estrutura € a capacidade dos recursos
materiais e humanos na assisténcia de qualidade; o processo é a maneira como
essa pratica é executada; e por fim, o resultado, que mede a frequéncia da
ocorréncia de determinado evento sob observacdo (GRAZIANO et al, 2009;
TAKAHASHI et al, 2010).

Em sua maioria, esses indicadores vém sendo desenvolvidos para uso em
hospitais, porém ha a necessidade de se disponibilizar ferramentas para uso no
ambito da atencdo extra-hospitalar. Para garantir que os indicadores estejam
adequados para a aplicacdo e avaliagdo de praticas e procedimentos, sG sua
construcdo nao é suficiente, € necessario que os mesmos sejam validados (SILVA,
2005). Devido ao crescente numero de questionarios e escalas disponiveis hoje na
area da saude, hd um alerta na literatura a fim de que pesquisas avaliem
corretamente as qualidades dos instrumentos de coleta de dados (ALEXANDRE,
COLUCI, 2011).

Embora haja dificuldade em se mensurar a qualidade no cuidado a saude,
pesquisas envolvendo desenvolvimento e validacdo de indicadores sdo promissoras,
bem como se faz necessaria a selecédo apropriada dos atributos dos indicadores e
das técnicas de validacado (TAKAHASHI et al, 2010).

Publicactes sobre controle de infeccdo e avaliacdo do risco de transmissao
de patdgenos no ambiente extra-hospitalar sdo ainda incipientes, e devem ser
realizados trabalhos que visem transpor essa barreira (FIGUEIREDO; MAROLDI,
2012; CARDOSO; FIGUEIREDO, 2010; MORO; MONGARDI; MARCHI, 2007;
PEREIRA, 2004;).
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Particularmente em relacdo ao processamento de produtos na APS, h&
poucos estudos, mas entende-se que 0s mesmos critérios utilizados nos CME
hospitalares devem ser seguidos (COSTA; FREITAS, 2009).

Devido ao aumento e diversificacdo da assisténcia extra-hospitalar, e a
necessidade premente de se estabelecer as préaticas de controle de IRAS nos
diferentes ambientes, € imprescindivel hoje que seja disponibilizada uma maneira
padronizada de avaliacdo da qualidade do processamento de produtos na APS.

O presente estudo teve como objetivo adaptar e validar para 0 uso no ambito
da atencdo primaria a saude, por meio de consenso de especialistas, os indicadores
para avaliacdo do processamento de artigos odonto-médico-hospitalares (SAO
PAULO, 2006).

Métodos

Trata-se de um estudo metodolégico de adaptacdo e validacdo, entre
especialistas, de medidas de avaliacdo em saude (indicadores de qualidade de
processamento). O estudo metodologico se refere a investigacdo dos métodos de
obtencao, organizacdo e analise dos dados, com a finalidade de elaborar, validar e
avaliar instrumentos de pesquisa (POLIT; BECK; HUNGLER, 2004). Partiu dos
indicadores elaborados e validados para avaliacdo do processamento de artigos
odonto-médico-hospitalares (SAO PAULO, 2006), primeiro instrumento para esse fim
elaborado com essa metodologia disponivel, tanto na literatura nacional como na
internacional (GRAZIANO et al, 2009). Esse material foi posteriormente atualizado
pelas autoras (GRAZIANO et al, 2009), porém optou-se por utilizar o original,
validado. Consta de dez indicadores que contemplam as etapas do processamento
de produtos para a saude e abrangem avalia¢cGes de estrutura, processo e resultado.
Cada indicador traz, em seu Manual Operacional, 0os componentes a serem
avaliados e apresenta a forma de obtencéo das informacdes, bem como a férmula
de célculo da medida de conformidade. Os indicadores s&o numerados de acordo
com o tipo de processo a que estdo relacionados: 1-ARLME, 2-ARLMP, 3-ARLMR e
4- ARLMO relativos a limpeza dos materiais; 5-ARPAE, 6-ARPAP, 7-ARPAS
relativos ao preparo e acondicionamento; e 8-AREGE, 9-AREGP e 10- ARECG
relativos a esterilizacdo (SAO PAULO, 2006).

A populacdo do estudo foi composta por seis peritos, na primeira etapa e
onze juizes, na segunda etapa, que realizaram a adaptacao e validacdo do conteudo

dos indicadores, respectivamente.
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A 12 etapa, de adaptacao dos indicadores para a APS, foi realizada através de
um grupo focal. A técnica do grupo focal visa a interacédo entre os participantes e o
pesquisador, a partir da discussdo focada em tdpicos especificos e diretivos,
proporcionando respostas consistentes e originais, uma vez que estas representam
0 pensar coletivo do grupo (MAZZA; MELO; CHIESA, 2009).

Participaram do grupo seis peritas, enfermeiras especialistas na area de
esterilizacdo e desinfeccdo e/ou com experiéncia em APS em dois encontros
ocorridos em fevereiro de 2012, com duracdo de duas horas cada. Cada item do
documento original foi apresentado, discutido e apds consenso, 0 mesmo era
mantido como estava, mantido com nova redacédo, excluido ou acrescido um novo
item. O novo instrumento, adaptado para APS constou de um total de nove
indicadores.

Ressalta-se aqui que a RDC n° 15, de 15 de marco de 2012 (BRASIL, 2012)
foi disponibilizada posteriormente ao encontro do grupo focal, sendo necessaria a
realizacdo de algumas alteracbes nos indicadores posteriormente a fase de
adaptacao, para adequacao a nova legislacao.

A 22 etapa, de validacdo do conteudo dos indicadores, foi feita atraveés de
consenso de especialistas. O meétodo de validacdo opinativa ou validade de
conteudo avalia se os itens representam adequadamente o conteudo abordado por
um instrumento, e baseia-se em julgamento por peritos na area a ser pesquisada
(RIBEIRO, 2011). E composta por duas fases: desenvolvimento/adaptacdo do
instrumento e avaliacdo do mesmo por especialistas (LYNN, 1986; ALEXANDRE;
COLUCI, 2011). Publica¢gbes recomendam um minimo de trés juizes para validacao
de conteudo de areas de dominio de conhecimento muito restrito (SILVA, 2005).

Para a selecéo dos juizes foram considerados a experiéncia e o alto grau de
conhecimento dos mesmos sobre o0 assunto.

Participaram dessa fase, portanto, 11 juizas, sendo quatro (36,4%) com idade
entre 30 e 40 anos, uma (9%) entre 40 e 50 anos, quatro (36,4%) entre 50 e 60 anos
e duas (18,2%) com mais de 60 anos. Quanto ao tempo de experiéncia profissional,
a maioria, 54,5% (seis), tem mais de 30 anos de experiéncia.

Todas as juizas (100%) tém especializacdo em Enfermagem ou areas afins.
Quatro (36,4%) com Mestrado em Enfermagem e trés (27,3%) Mestrado em outras

areas. Do total, seis (54,5%) tem Doutorado em Enfermagem.
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Em relacdo a experiéncia no ensino, sete (63,6%) atuam ou atuaram no
ensino de graduacgédo, sendo que, cinco (45,5%) por mais de 25 anos. J& quanto a
atuacdo na assisténcia de Enfermagem, seis juizas (54,5%) atuaram menos de 10
anos, enquanto trés (27,3%) entre 10 e 30 anos e somente duas (18,2%) por mais
de 30 anos.

Sete (63,6%) juizas possuem pesquisas publicadas em peridédicos sobre
prevencao e controle de IRAS nos ultimos cinco anos.

Os juizes foram escolhidos de forma que houvesse representantes tanto da
area de processamento como da APS

Os especialistas foram contatados individualmente, através de telefone ou e-
mail, sobre sua anuéncia ou ndo a composi¢do do grupo e todo o material para
analise foi enviado impresso pelo correio.

O instrumento com as adaptacdes foi composto por escalas psicométricas do
tipo Likert, com quatro opcOes de respostas em sequéncia progressiva de quatro
pontos: (1) ndo contempla o atributo; (2) contempla o atributo, mas precisa de
grandes alteracbes ou nova redacédo; (3) contempla o atributo, mas precisa de
alteracdo minima; (4) contempla o atributo. Apos a avaliacdo dos juizes, havendo
algum item que nado obtivesse a concordancia minima entre os avaliadores, foi
considerada a possibilidade de reajuste a partir de sugestbes emitidas, ou a
supressédo do item que ndo alcancasse o indice.

Foi buscado o consenso de grupo, ou seja, opinibes convergentes dos
especialistas, e considerado um indice de Validade de Contetdo (IVC) de 0,75, de
forma a se obter um nivel de consenso de 75% (LYNN, 1986; SILVA, 2005). O IVC
pode ser medido para cada item e para o instrumento como um todo
(WESTMORELAND et al, 2000). Para que o componente do indicador fosse
validado, somaram-se as opc¢des (3) e (4), e para que fosse excluido, foi feita a
soma das opcdes (1) e (2).

Para a avaliacdo do instrumento com um todo, foi encontrada a média das
proporcdes dos itens julgados relevantes pelas juizas (soma de respostas 3 e 4)
(POLIT; BECK, 2006).

O trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Centro
Universitario Central Paulista (UNICEP), sob o protocolo n° 054/2011 e a adaptacéo
autorizada pelas autoras do instrumento original.

Resultados
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Na fase de adaptacdo do instrumento foram apontadas necessidades de
adequacfes quanto as trés dimensbes de avaliacdo dos indicadores, conforme

guadro abaixo:
Quadro 2 — Principais adaptagfes para APS. Sdo Carlos, 2012.

PROCESSO RESULTADO

- Estabelecimento -Ocorrénciade -Avaliagéo da
de barreira ) = ~
técnica desinfeccao conservagao de

g guimica embalagens de
-Incluséo dos -Restrig&o ao calor produtos
profissionais de seco desinfetados
odontologia

Os indicadores originais eram classificados de acordo com as principais
etapas do processamento, ou seja, limpeza (L), preparo/acondicionamento (P) e
esterilizacdo/guarda/distribuicdo (E). Na adaptacdo, os indicadores relativos ao
preparo/acondicionamento/esterilizacdo/guarda/distribuicdo (PE) foram agrupados,
uma vez que esses processos podem ser realizados numa mesma area. O resultado
da adaptacao foi, portanto: L.1 (26 componentes), L.2 (15 componentes), L.3 (um
componente) e L.4 (um componente), relativos a limpeza; PE.5 (20 componentes),
PE.6 (35 componentes), PE.7 (um componente), PE.8 (um componente) e PE.9 (um
componente), relativos ao
preparo/acondicionamento/esterilizacdo/guarda/distribuicao.

Quanto a validacao dos indicadores, o L.1, referente a estrutura do processo
de limpeza, obteve-se IVC maior que 0,75 em 25 (96,2%) dos 26 componentes. O
componente L.1.26, obteve 0,73 de concordancia das juizas para validacdo, porém,
optou-se por acatar as sugestdes das juizas em deixar mais claro os critérios de
habilitacdo dos profissionais e manté-lo.

O indicador L.2, referente ao processo de limpeza, teve validacdo de 12
(80%) dos 15 componentes, com mais de 0,75 de IVC. O componente L.2.3,
também obteve escore de 0,73, porém foi mantido apds sugestdo das juizas em
definir melhor os critérios de saturacdo do detergente enzimatico. Em relacdo ao

preparo, acondicionamento, esterilizagdo, guarda e distribuicdo, o indicador PE.5
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obteve IVC de mais de 0,75 em 19 (95%) dos 20 componentes. O componente
PE.5.15 nao obteve o IVC para validacédo (IVC de 0,64), porém optou-se por manté-
lo ap6s consultas a Portaria MS 2914 (BRASIL, 2011) e a recomendacfes de
fabricantes dos equipamentos a respeito da qualidade da &gua que abastece as

autoclaves (Quadro 3):

Quadro 3 - Nova redacdo dos componentes apds adaptacdo. Sao Carlos, 2012.

demonstram a efetividade do
sistema de tratamento de agua
gue serve as autoclaves a vapor
na remocao de metais pesados e
outros contaminantes quimicos.
Se a agua é comprada, os laudos
estdo disponiveis quando
solicitados.

Componente Adaptado Nova redacgéo
do Indicador
L.1.26 Os profissionais (enfermeiros, Os profissionais que

técnicos e auxiliares de realizam tais
enfermagem, técnicos e procedimentos tém essas
auxiliares de saude bucal) que atividades regulamentadas
realizam tais procedimentos sdo | pelos seus conselhos de
habilitados para a funcéo. classe.

L.2.3 A troca da solucéo do detergente | A troca da solucéo do
enzimatico atende ao critério detergente enzimatico é
definido de saturacéo da solucdo | realizada a cada uso ou
(quando néo ocorre mais a conforme instrugdes do
remocao da sujidade). fabricante.

PE.5.15 Héa laudos comprobatoérios que Ha laudos comprobatoérios

gue demonstram a
efetividade do sistema de
tratamento de agua que
serve as autoclaves a
vapor, atendendo as
especificacdes do
fabricante. Se a agua &
comprada, os laudos estao
disponiveis quando
solicitados.

Os componentes L.2.10 e L.2.11, com escore de 0,73, ndo foram validados,
e desse modo, excluidos, por se entender que na APS o CME ¢é classificado como
de Classe I. Ja os componentes L.1.12, L.1.13, L.1.14 e L.1.16 obtiveram escore de
0,82 cada um, porém decidiu-se exclui-los, pelo mesmo motivo, a fim de adequar o
instrumento a RDC N° 15 (Quadro 4). Cabe ressaltar que o componente L.2.10,
ndo inclui as mascaras de inalacdo, uma vez que embora haja necessidade de
desmonta-las para o processamento, as mesmas hado sao produtos de

conformacao complexa.

Quadro 4 - Componentes excluidos para adequacdo & RDC N° 15. S&o Carlos, 2012.

Componente Excluido Motivo

do Indicador
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L.1.12

Ha torneiras com bicos especiais
para itens canulados.

L.1.13

Ha pistolas de dgua para limpeza
de produtos canulados e de
conformacdo complexa.

L.1.14

Ha dispositivos de secagem
forgcada para produtos canulados
e de conformagéo complexa.

L.1.16

Séao disponibilizadas escovas
com diametros adequados para
materiais canulados.

L.2.10

A desmontagem dos produtos é
feita mediante protocolos e
segundo as instrucdes dos
fabricantes.

L.2.11

Os produtos com conformacdes
complexas e canulados sofrem
limpeza ultrassonica e ou
manual, e para isto, sdo usados
artefatos adequados (escovas
apropriadas para materiais
canulados de diametros variados,
cotonetes, escovas semelhantes
as de limpeza de proéteses
dentarias, pistolas de agua e ar).

Adequacado a RDC N° 15,
uma vez que na APS o
CME é de Classe |, e,
portanto, ndo realiza o
processamento de produtos
de conformagéo complexa.

Os indicadores de resultado da limpeza, L.3 e L.4, foram validados com 1,00 e

0,90 de IVC, respectivamente.
O indicador PE.6 obteve IVC de mais de 0,75 em 100% (35) de seus

componentes, assim como os indicadores PE.7, PE.8 e PE.9.

Nos indicadores PE.5 e PE.6, foram incluidos dois componentes, o PE.5.21

(estrutura) e o PE.6.36 (processo), que tratam da esterilidade relacionada a eventos

(Quadro 5).

Quadro 5 - Componentes incluidos. Sao Carlos, 2012.

Componente do Indicador

Incluido

PE.5.21 H4& um plano de avaliacdo claramente descrito da
integridade da embalagem do produto processado.
PE.6.36 As embalagens dos produtos processados séo

avaliadas quanto a integridade.

Os percentuais de escolha em cada opcdo de resposta da escala de Likert

sdo apresentados na Tabela 1:
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Tabela 1 - Valores de IVC das respostas das juizas na etapa de validacdo do instrumento. Sao

Carlos, 2012.
Indicador L1 L.2 L.3 L4 PES5 PE6 PE.7 PES8 PEJ9
Opcdes de resposta
Q) 0,04 0,04 0,00 0,10 0,05 0,01 0,00 0,00 0,00
(2 0,02 0,06 0,00 0,00 0,03 0,05 0,00 0,00 0,00
3 0,18 0,12 0,20 0,30 0,24 0,11 0,00 0,00 0,00
4) 0,76 0,79 0,80 060 0,78 084 1,00 1,00 1,00
Totalde IVCde (3)+ 0,94 090 1,00 0,90 092 095 1,00 1,00 1,00

(4)

Na avaliacdo geral do instrumento a média do IVC obtida foi de 0,96.

Na Tabela 2, pode-se observar um comparativo entre o0 numero de

componentes do instrumento adaptado com o validado:

Tabela 2 — Nimero de componentes dos instrumentos adaptado e validado. Séo Carlos, 2012.

Componentes

adaptados

Componentes

validados

Indicadores

L.1 Limpeza

L.2 Limpeza

L.3 Limpeza

L.4 Limpeza

PE.5 Preparo/Esterilizacédo
PE.6 Preparo/Esterilizacédo
PE.7 Preparo/Esterilizacédo
PE.8 Preparo/Esterilizacédo
PE.9 Preparo/Esterilizacédo

26 componentes (E)
15 componentes (P)
um componente (R)
um componente (R)
20 componentes (E)
35 componentes (P)
um componente (R)
um componente (R)

um componente (R)

22 componentes (E)
13 componentes (P)
um componente (R)
um componente (R)
21 componentes (E)
36 componentes (P)
um componente (R)
um componente (R)

um componente (R)

Os indicadores e seus componentes adaptados e validados sédo apresentados

a seqguir (Quadro 6), acrescidos da forma de obtencédo da informacédo, sendo: (E)

entrevista, (I) inspecéao e (R) registro. As instru¢des para a aplicacdo dos indicadores

encontram-se no Manual Operacional, também adaptado da versédo original para a

APS 1,

! O Manual Operacional podera ser disponibilizado pelas autoras.
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Quadro 6 - Componentes dos Indicadores de Avaliacdo do Processamento de Produtos na Atencéo
Primaria a Saude. Sao Carlos, 2012.

L.1- Indicador de avaliagao dos recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos
para saude

L.1.1 Possui sala exclusiva de expurgo com area minima capaz de alocar mobiliario e
equipamentos para as atividades a ela relacionadas (l). Justificativa: o processamento da
limpeza exige area adequada conforme a demanda de material da unidade.

L.1.2 Possui ventilag&o (1). Justificativa: seguranga e conforto do trabalhador.

a) Sendo a ventilagdo natural, as janelas séo teladas (l). Justificativa: evitar entrada de
insetos.

b) Sendo a ventilagdo artificial, 0 ambiente € climatizado (l). Justificativa: Conforto para o
trabalhador que usa EPI.

L.1.3 Possui local especifico para guarda de EPI (1). Justificativa: seguranca do trabalhador.

L.1.4 Possui recipiente para descarte de perfuro cortante (I). Justificativa: seguranca do
trabalhador e ambiental.

L.1.5 Possui recipiente para residuos de material biolégico (I). Justificativa: seguranca do

trabalhador e ambiental.

L.1.6 A &rea do expurgo € isolada das demais dependéncias por estrutura fisica (I).
Justificativa: dificulta a contaminacdo cruzada impedindo o livre transito de pessoas
proporcionando o fluxo unidirecional da area contaminada para a limpa.

L.1.7 A area do expurgo é isolada das demais dependéncias, no minimo, por barreira técnica
(). Justificativa: dificulta a contaminacdo cruzada impedindo o livre transito de pessoas
proporcionando o fluxo unidirecional da area contaminada para a limpa.

L.1.8 A area de limpeza é bem iluminada com luminarias fluorescentes (I). Justificativa: facilita
a inspecdéo da limpeza e integridade do produto.

L.1.9 Material de acabamento € resistente, lavavel e encontra-se integro (I). Justificativa: Local
exige limpeza concorrente e terminal com exposicdo frequente a liquidos.

L.1.10 A sala é munida de bancadas lavaveis (l). Razdo: manipulacdo de produtos
contaminados/molhados exigindo limpeza frequente com exposicao frequente a liguidos.

L.1.11 A sala é munida de cubas fundas e torneiras (l). Razdo: recursos necessarios para
limpeza dos produtos. A cuba funda ajuda diminuir o respingo de agua para o ambiente.

L.1.12 Ha escovas com cerdas macias para limpeza manual dos produtos (l). Razdo: as
escovas macias sdo imprescindiveis para a limpeza efetiva do produto e superiores ao uso de
esponjas.

L.1.13 A agua disponivel nas torneiras é potavel (I). Razdo: atender as exigéncias da Portaria
MS N° 2914 e recomendacéo da Association of Perioperative Registered Nurses (AORN).

L.1.14 S&o disponibilizadas, individualmente, luvas grossas de borracha de cano longo
impermeével como EPIs obrigatérios (I). Raz&o: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais
por contato com substancias organicas contaminadas ou téxicas.

L.1.15 S&o disponibilizados, individualmente, 6culos de protecdo como EPIs obrigatorios (1).
Razéo: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato com substancias organicas
contaminadas ou téxicas.

L.1.16 Sao disponibilizadas, individualmente, mascaras (ou mascaras faciais) como EPIs
obrigatérios (I). Raz&o: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato com
substéncias organicas contaminadas ou téxicas.

L.1.17 Sao disponibilizados, individualmente, aventais impermeaveis longos como EPIs
obrigatérios (I). Raz&o: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato com
substéncias organicas contaminadas ou téxicas.

L.1.18 S&o disponibilizados, individualmente protetores auriculares se houver lavadora
ultrassbnica, conforme indicacdo do fabricante (I). Raz&o: controle/prevencdo de doengas
ocupacionais por ruidos.

L.1.19 Ha definicdo clara e disponibilidade do fluxo de atendimento do profissional vitima de
acidentes perfuro cortantes (R). Razao: exigéncia legal, em conformidade com a NR 32.

L.1.20 Normas e rotinas da sala de expurgo sdo de facil acesso (R). Razdo: o material
documental é fonte de consulta e garante a padroniza¢éo qualificada dos procedimentos.

L.1.21 Normas e rotinas sdo revistas e atualizadas, pelo menos, anualmente (R). Razéo: o
material documental revisado é fonte de consulta e garante a atualizacéo técnica, cientifica e
operacional da padroniza¢@o dos procedimentos.




L.1.22 Os profissionais que realizam tais procedimentos tem essas atividades regulamentadas
pelos seus conselhos de classe (R). Raz&o: O CME deve contar com profissionais qualificados
para garantir exceléncia do servigo.

L.2- Indicador de avaliagao do processo de limpeza de produtos para salde

L.2.1 Os produtos recebidos no CME estdo sem sujidade grosseira (sem presenca de restos
de tecidos) e ndo ressecadas (E, 1). Razao: o processamento de produtos para saude inicia-se
logo ap6s a utilizagdo. Idealmente a sujeira grosseira € retirada com gaze ou compressa pelo
profissional que realiza o procedimento, imediatamente apés 0 mesmo.

L.2.2 Séo utilizados detergentes neutros/enzimaticos/alcalinos ou sabdo desincrustante com
critérios definidos, de acordo com as instru¢des do fabricante, destinados ao uso hospitalar e
autorizados oficialmente (E, I). Raz&o: os insumos para limpeza devem ser adequados ao grau
de sujidade para otimizar a acdo da sua remocao.

L.2.3 A troca da solucdo do detergente enzimatico atende ao critério definido de saturacéo da
solucdo (quando ndo ocorre mais a remocao da sujidade), de acordo com a recomendacéo do
fabricante (E, 1). Razéo: a acao do detergente enzimatico depende da quantidade de matéria
orgénica submersa na solugéo.

L.2.4 Os produtos processados manualmente sdo lavados peca por peca (I). Raz&o: garantir a
remocao completa da sujidade.

L.2.5 Sao utlizadas luvas grossas de borracha de cano longo impermeavel como EPIs
obrigatérios (l). Razdo: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato com
substancias organicas contaminadas ou toxicas.

L.2.6 Sao utilizados 6culos de protecdo como EPIs obrigatérios (l). Razéo: controle/prevencao
de acidentes ocupacionais por contato com substancias organicas contaminadas ou téxicas.

L.2.7 Sao utilizadas mascaras (ou mascaras faciais) como EPIs obrigatorio (l)s. Razao:
controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato com substancias orgéanicas
contaminadas ou téxicas.

L.2.8 S&o utlizados protetores auriculares se houver lavadora ultrassbnica, conforme
indicacdo do fabricante (I). Raz&o: controle/prevencado de doengas ocupacionais por ruidos.

L.2.9 Ndo é utilizado material abrasivo como esponja de aco para limpeza manual dos
produtos (). Razdo: dano da superficie do instrumental a médio e longo prazo.

L.2.10 H4& no minimo uma enfermeira da Unidade ou da Rede que participa da decisdo de
compra dos produtos e insumos usados na sala de expurgo (E). Razdo: os usuérios diretos
selecionam com maior objetividade e com critérios definidos, os produtos e insumos para a
finalidade a qual se destinam.

L.2.11 Os produtos lavados sdo secos com tecido tipo tecido ndo tecido (TNT) absorvente,
descartado apés o uso e/ou fluxo de ar (E, ). Raz&o: produtos que permanecem Umidos
propiciam crescimento de bactérias e fungos além de interferir no sucesso do processo de
esterilizac&o.

L.2.12 Ha um planejamento de manutengéo preventiva documentada da lavadora ultrass6nica
(R). Raz&@o: a manutencdo preventiva garante o funcionamento dos equipamentos e a
continuidade da produ¢éo do CME.

L.2.13 H& programa de educacdo permanente para os profissionais do CME (R). Raz&o: a
capacitagdo é essencial para o trabalho qualificado.

L.3- Indicador de resultado de limpeza de produtos para saude

Numero de produtos encontrados sujos ap0s a limpeza ¥ 100

Total de produtos avaliados

L.4- Indicador de avaliagdo de acidentes ocupacionais com limpeza de produtos para
saude

NuUmero de acidentes com perfuro cortantes relatados
e/ouregistrados no expurgo no ultimo ano

—— X 100
Total de profissionais atuantes no expurgo

PE.5- Indicador de avaliagdo dos recursos técnico-operacionais para preparo,
acondicionamento, desinfec¢cao/esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para
saude

PE.5.1 H4 area exclusiva no CME para o preparo, acondicionamento e esterilizacdo de
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produtos, proxima a area do expurgo (). Razédo: o preparo, acondicionamento e esterilizagédo
exigem area adequada conforme a demanda de material e nimero de procedimentos.

PE.5.2 Area minima capaz de alocar mobiliario e equipamentos para as atividades a ela
relacionadas (l). Razao: area adequadamente dimensionada otimiza o tempo e 0 movimento
dos funciondrios que executam essa tarefa.

PE.5.3 Possui ventilacéo (1). Raz&o: seguranga e conforto do trabalhador.

a) sendo a ventilacdo natural, as janelas séo teladas (I). Razéo: evitar entrada de insetos.

b) sendo a ventilac&o artificial, 0 ambiente é climatizado (l). Raz&o: conforto para o trabalhador
gue usa EPI. A renovacao do ar de um ambiente é essencial para a sadde ocupacional.

PE.5.4 Area é munida de bancadas de material de facil higienizacdo (inox, laminado
melanimico, granito) e encontram-se integras (l). Razé&o: superficie utilizada para preparo e
acondicionamento dos produtos deve estar rigorosamente limpa a cada manipulagéo.

PE.5.5 A éarea do preparo e do acondicionamento é bem iluminada com Iluminérias
fluorescentes (). Razdo: facilita a inspecdo da limpeza e integridade do produto.

PE.5.6 A bancada de preparo e acondicionamento é dotada de lentes para a intensificagcao
das imagens (por exemplo, lupas usadas em medicina estética ou microcirurgias), de no
minimo, oito vezes de aumento (). Razdo: as lentes permitem melhor visualizacdo da
qualidade de limpeza e integridade do material.

PE.5.7 Ha dispositivos de secagem forcada e verificacdo final da limpeza de materiais
canulados e com conformacdes complexas (). Razdo: O ar sob pressdo pode revelar sujidade
residual ndo identificada até entdo nos produtos canulados ou complexos.

PE.5.8 Ndo ha acumulo grosseiro de po, lixo, e presenca de roedores ou insetos (I, R). Razao:
pelo risco de contaminacao.

PE.5.9 A area é limpa diariamente e sempre que necessario (E). Razado: pelo risco de
contaminacdo.

PE.5.10 Os produtos esterilizados séo armazenados em local exclusivo, longe de fontes de
agua, janelas abertas, tubulacdes expostas (l). Razéo: o local deve apresentar condices que
impecam a deposicdo de poeira, penetracdo de umidade e entrada de insetos e roedores na
area de estocagem.

PE.5.11 H& registros de manutencdo de equipamentos de selagem das embalagens (R).
Razdo: garantia da qualidade do selamento do material, que interfere ha manutencdo da
esterilidade durante o transporte e 0 armazenamento.

PE.5.12 Para desinfeccdo quimica s&@o disponibilizadas solucdes aprovadas pelos 6rgédos
competentes, compativeis com os produtos a serem processados (I). Razdo: todos os
germicidas utilizados devem ser aprovados e registrados pela ANVISA.

PE.5.13 A sala de esterilizacdo é munida pelo menos de autoclave a vapor com pré-vacuo, e
nao sao utilizadas estufas (l). Razdo: todo produto termo-resistente deve ser autoclavado. A
autoclave com pré-vacuo garante a remoc¢édo do ar residual da cAmara e dos pacotes.

PE.5.14 A autoclave a vapor é validada (R). Razao: assegurar o monitoramento do processo e
gque todos os parametros foram atingidos, dessa forma o processo produzir4 produtos que
atendam as especifica¢des predeterminadas.

PE.5.15 H& laudos comprobatérios que demonstram a efetividade do sistema de tratamento
de 4gua que serve as autoclaves a vapor, atendendo as especificacdes do fabricante. Se a
agua é comprada, os laudos estéo disponiveis quando solicitados (R). Razdo: as embalagens
e o instrumental cirdrgico s8o afetados negativamente por deposicdo e reacdo com
contaminantes quimicos provocando manchas, oxidacdo tornando o material mais fridvel.

PE.5.16 H& um planejamento de manutencéo preventiva documentada dos equipamentos
utilizados para a esterilizacdo (R). Razdo: a manutencéo preventiva garante a qualidade do
funcionamento dos equipamentos e a continuidade da producdo da CME.

PE.5.17 Normas e rotinas da area sao de facil acesso (R). Raz&o: o material documental é
fonte de consulta e garante a padronizagdo qualificada dos procedimentos.

PE.5.18 Normas e rotinas séo revistas e atualizadas, pelo menos, anualmente (R). Razéo: o
material documental revisado é fonte de consulta e garante a atualizacéo técnica, cientifica e
operacional da padroniza¢@o dos procedimentos.

PE.5.19 Ha recursos para higiene das maos: pias com sabdo liquido e papel toalha
absorvente, que ndo solte particulas e ndo grude nas maos e acesso facil ao alcool gel (1).
Razao: os materiais devem ser manipulados com as maos limpas para que 0s mesmos nao
sejam recontaminados.

PE.5.20 Os profissionais que realizam tais procedimentos tem essas atividades
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regulamentadas pelos seus conselhos de classe (R). Razdo: O CME deve contar com
profissionais qualificados para garantir exceléncia do servico.

PE.5.21 H& um plano de avaliagdo claramente descrito da integridade da embalagem do
produto processado (E, I, R). Raz&o: eventos adversos podem comprometer a esterilidade do
produto processado.

PE.6- Indicador de avaliacdo do processo de preparo, acondicionamento,
desinfeccédo/esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para saide

PE.6.1 Nestas areas sao feitas inspecfes rigorosas da limpeza sob uma luminaria
fluorescente e lente de aumento, das condi¢cdes de conservacdo dos materiais buscando
pontos de oxidacdo e manchas e do funcionamento das cremalheiras dos instrumentais, bem
como o acondicionamento e a identificacdo dos pacotes, caixas e bandejas (I). Raz&o:
avaliacdo da limpeza, funcionalidade e integridade é necessaria para garantir a seguranca na
utilizacédo do produto.

PE.6.2 Para desinfeccdo quimica as solucdes sao preparadas conforme instrugfes do
fabricante (). Raz&o: exigéncia legal.

PE.6.3 Na desinfeccdo quimica sao realizados e registrados testes quimicos com frequéncia
recomendada por normativas especificas da Unidade ou recomendacg8es do fabricante (R).
Raz&o: comprovar a eficiéncia dos processos de desinfec¢ao.

PE.6.4 Ha contéineres plasticos com tampa para imersao do material, sendo que no caso do
uso de hipoclorito, os mesmos néo sao de plastico transparente (l). Razao: o hipoclorito sofre
inativac&o por radiacdo ultravioleta.

PE.6.5 Os contéineres sdo lavados com agua e sabao a cada troca da solucéo (E, |). Razao:
evitar a formacao de biofilme.

PE.6.6 Os produtos sdo secos antes de serem imersos em solucdo desinfetante (I). Razéo:
residuos de agua irdo hiperdiluir a solucéo, podendo comprometer o processo.

PE.6.7 Materiais sdo imersos completamente na solugcdo desinfetante, e toda a superficie
interna é preenchida pela solucao (l). Razado: o preenchimento das estruturas evita a formacgéo
de bolhas de ar, que poderéo isolar o contato da superficie dos produtos com agente quimico
desinfetante.

PE.6.8 Apés a imersdo, os materiais sdo enxaguados abundantemente com agua potéavel (1).
Razdo: retirar os residuos do agente desinfetante, que pode causar danos ao usuario e ao
préprio produto.

PE.6.9 O produto desinfetado € completamente seco antes de ser acondicionado em
embalagem limpa e individual (l). Razdo: material com residuo de umidade propicia o
crescimento de fungos e bactérias.

PE.6.10 H& registros dos processos de desinfeccdo (desinfetante e lote utilizado, tipo de
produto, tempo de imerséo, teste de monitoramento realizado (quando indicado) e profissional
executor), que sdo arquivados por 5 anos (R). Razdo: rastreabilidade do processo.

PE.6.11 Para produtos processados por calor Umido, sdo utilizadas embalagens papel grau
cirargicoffilme, tecido nao tecido, papel crepado ou algodao (E, 1). Raz&o: essas embalagens
conferem barreira microbiana.

PE.6.12 As embalagens de tecido de algoddo sdo de sarja T1 ou T2 para vapor (E). Razao:
NBR14028/1997. O tecido de algoddo (controlado) s6 pode ser utilizado para vapor sob
presséo.

PE.6.13 Se utilizado o algoddo, ha registro do nimero de reutilizagbes dos mesmos (R).
Razdo: o nimero de reprocessamentos (lavagem e autoclavacdo) deve ser controlado, ndo
excedendo o de 65 vezes.

PE.6.14 Os pacotes a serem autoclavados ndo excedem a medida de 55 X 33 X 22 cm ou 11
kg de peso (). Razao: garantia da esterilizacdo e da secagem dos pacotes.

PE.6.15 Todo produto a ser autoclavado é monitorado com fita indicadora de processo (classe
1) (I). Razé&o; esse indicador € marcador Util para distingdo entre os produtos processados e 0s
ndo processados.

PE.6.16 Uma enfermeira da Unidade ou da Rede participa da decisédo de compra dos produtos
e insumos usados na sala de preparo, acondicionamento e esterilizagdo (E). Razdo; os
usuarios diretos selecionam com maior objetividade, e com critérios definidos, os produtos e
insumos para a finalidade & qual se destinam.

PE.6.17 Utiliza somente embalagens com registro nos 6rgaos competentes (I). Razéo: as
embalagens séo controladas pelo Ministério da Sadde por meio da ANVISA.

PE.6.18 Ha rotina bem definida para uso racional de integradores quimicos ou

41



emuladores/simuladores (5a ou 6a geracdo) (R). Raz&o: o uso destes indicadores permite a
deteccdo precoce de falhas no processo de esterilizacdo dos produtos por parte da equipe
multiprofissional, evitando a utilizacdo inadvertida de itens que ndo foram processados
adequadamente.

PE.6.19 Ha registros dos processos de esterilizagcdo (identificacdo legivel dos produtos,
namero do lote, data da esterilizacao e profissional executor), arquivados por cinco anos (R).
Raz&o: rastreabilidade do processo.

PE.6.20 Em autoclaves com pré-vacuo, é realizado teste Bowie & Dick antes do primeiro ciclo
do dia (R). Razao; garantia da competéncia da bomba de vacuo e do sistema de vedacao e,
consequentemente, auséncia de bolhas de ar nos ciclos.

PE.6.21 Os parametros de temperatura, pressdo e tempo de todos os ciclos da autoclave séo
registrados manualmente ou microprocessados e armazenados por cinco anos (R). Raz&o: os
controles manuais ou microprocessados devem ser analisados apos cada ciclo para certificar
0 alcance dos parametros pré-estabelecidos.

PE.6.22 Utiliza somente autoclaves com registro na ANVISA (R). Razédo: confiabilidade nos
produtos.

PE.6.23 Os itens a serem esterilizados ndo sdo empilhados na autoclave e sim dispostos na
posicdo vertical, com folga (25 a 50 mm) entre os pacotes (l). Razdo: o uso de cestos
aramados evita carregamento excessivo da autoclave e o risco dos pacotes encostarem-se as
paredes da camara interna, assim como apds a esterilizacdo evita 0 manuseio do material
guente e sua manipulacdo desnecessaria. A disposicdo vertical dos materiais garante a livre
circulacdo do vapor.

PE.6.24 Produtos de conformacéo céncavo-convexa sédo dispostos nos cestos da autoclave na
posicdo vertical ou inclinados e produtos do tipo jarros, baldes e frascos devem ser dispostos
de boca para baixo. Os pacotes maiores devem ocupar a posi¢cdo inferior (I). Razédo: a
disposicédo recomendada garante a secagem do material. Os pacotes maiores sob 0s menores
garantem a circulacdo do vapor através dos materiais.

PE.6.25 Os pacotes saem secos da autoclave (l). Razdo: a umidade pode danificar a
embalagem, compormetendo sua propriedade de biobarreira.

PE.6.26 Os pacotes esterilizados sem o uso de cestos aramados esperam o tempo de
resfriamento antes de serem transferidos para a area de armazenagem (). Razdo: a
condensacédo do vapor pela diferenca da temperatura umedece a embalagem e compromete a
barreira microbiana.

PE.6.27 O profissional higieniza as maos antes de descarregar o material da autoclave (1).
Razdo: evitar a contaminacado do material.

PE.6.28 Na estocagem de materiais, 0s pacotes com datas mais antigas estdo na frente dos
mais recentes (I). Razdo: diminui a possibilidade de muito tempo de prateleira dos pacotes
esterilizados.

PE.6.29 O controle da esterilizacdo das autoclaves é realizado por indicador bioldgico, na

frequéncia minima semanal ou diaria (R). Razdo: consensualmente o controle biol6gico é
ainda indispensavel como prova de esterilizac&o.

PE.6.30 O controle da esterilizacdo das autoclaves é realizado por indicador biolégico, por trés
vezes consecutivas, ap0s a manutencdo corretiva e em situacdes de suspeita de mau
funcionamento da autoclave (E, |, R). Raz&o: o resultado do indicador biolégico ir4 assegurar a
efichcia da manutencé@o realizada e garantir que os ciclos do esterilizador atingiram o0s
parametros para esterilizacdo de produtos.

PE..6.31 Os resultados dos indicadores biolégicos sdo arquivados por cinco anos (E, R).
Razao: prova documental em casos de sindicancia ou investigacéo de surtos.

PE.6.32 Ha rotina escrita sobre o recolhimento do material (“recall’) nos casos de resultados
insatisfatérios dos controles fisicos, quimicos ou hiolégicos (R). Razao: diminuir o risco de
infeccdo pelo uso de material duvidoso quanto a esterilizacao.

PE.6.33 O indicador quimico classe 5 ou 6 é colocado nos pacotes de maior densidade (E, ).
Razao: estes indicadores sdo destinados a reagir a todos os pardmetros criticos do ciclo de
esterilizacdo e permitem demonstrar a eficacia do processamento nos pacotes que
apresentam maior desafio para a esterilizagdo.

PE.6.34 O produto s6 é distribuido ou armazenado apds inspecdo do indicador de processo
(E, I, R). Raz8o: assegura maior controle da garantia da esteriliza¢ao.

PE.6.35 Trabalhadores da area do preparo e do acondicionamento dos produtos criticos e
semi-criticos, usam touca (). Raz&o: uso de touca evita a queda dos fios de cabelo nos
produtos.
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PE.6.36 As embalagens dos produtos processados séo avaliadas quanto a integridade (E, R).
Razéo: esterilidade relacionada a eventos (event-related).

PE.7- Indicador de avaliagdo da selagem de embalagens de produtos para sadde

Numero de produtos com selagem inadequada ¥ 100

Total de embalagens de produtos inspecionadas

PE.8- Indicador de avaliacdo da conservacao de embalagens de produtos para saude
desinfetados

Numero de embalagens de produtos desinfetados
com problemas de conservacao
Total de embalagens inspecionadas

X100

PE.9- Indicador de avaliacdo da conservacao de embalagens de produtos para saude
esterilizados

Numero de embalagens de produtos esterilizados
com problemas de conservacao

X 100
Total de embalagens inspecionadas

Discusséao

A construcao e validacao de indicadores, bem como a avaliacdo das praticas
de controle de IRAS através do seu uso vém crescendo, porém as pesquisas nessa
area sao ainda muito recentes e ndo homogéneas em nosso pais (TAKAHASHI et
al, 2010; SILVA, 2005).

A adaptacdo ocorreu de forma tranquila e o consenso foi atingido com
facilidade. O instrumento representou a opinido dos peritos envolvidos, havendo
duvidas apenas na definicdo da natureza do material odontolégico.

Uma das principais adaptacées com relacdo a estrutura foi a adequacéao da
area fisica, onde se € possivel apenas uma area (limpa e suja) com o uso de
barreira técnica, e ndo necessariamente dividida por estrutura fisica, baseado na
RDC N° 15 (BRASIL, 2012) e reforcado por recomendacdo da Infection Control
Nurses Association (ICNA, 2005).

Quanto a ocorréncia da desinfeccdo quimica, realidade mais frequente na
APS que no hospital, ela ocorre principalmente no processamento dos kits de
aerossol. Estes, muito utilizados na APS na terapéutica de afeccdes do trato
respiratorio sdo um desafio para o CME, em especial suas extensdes, devido sua
configuragcdo tubular, e por isso merecem especial atencdo pela dificuldade de
limpeza de seu lumen (ANDERS; TIPPLE; PIMENTA, 2008). Nao ha consenso entre
especialistas quanto a necessidade de se realizar a desinfeccdo da extensao, visto

gue a mesma nado entra em contato direto com secrec¢des orofaringeas. Na prética,
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especialmente na APS, o hipoclorito de sodio ainda é o desinfetante mais
comumente utilizado, principalmente devido a seu baixo custo. H& controvérsias
sobre a concentragdo a ser utilizada. Rutala & Weber (2008) e Psaltikidis (2011)
recomendam 1000 ppm (0,1%) por 30 minutos ou 200 ppm por 60 minutos, para
produtos de inaloterapia e oxigenoterapia, obedecendo-se as recomendacdes de
concentracdo, pH, temperatura, tempo, entre outros. J& o Ministério da Saude
(BRASIL, 2001) recomenda para os mesmos produtos a concentragao de 0,02% a
0,05% por 60 minutos. Fernandes et al (2000) recomenda 1% durante 30 minutos.

E importante que se avalie também a integridade da embalagem dos produtos
gue passaram por desinfeccdo, pois 0s mesmos devem ser embalados
individualmente, apés a secagem, em sacos plasticos selados ou recipientes
plasticos com tampa. A instituicdo deve definir as condi¢cdes e indicacdes de guarda
do material desinfetado (PSALTIKIDIS, 2011; PSALTIKIDIS; QUELHAS, 2010).

Quanto a restricdo da esterilizacdo por calor seco, esta ja € prevista em
recomendacédo brasileira (BRASIL, 2012; BRASIL, 2001). Acredita-se que esta
orientacdo foi novamente destacada considerando dados de literatura que
demonstram a utilizacdo ainda frequente de estufas em servicos de saude. Estudo
de Tipple et al (2011) mostrou que em 44 hospitais de Goias, 15 ainda utilizavam a
estufa de Pasteur para esterilizacdo, método em desuso devido ao avanco
tecnoldgico e dificuldade operacional. A maioria ndo realizava os controles fisicos,
guimicos e biolégicos dos ciclos de esterilizacdo. Outro estudo mostra sua utilizacéo
em Odontologia. Na cidade pesquisada, em 101 consultorios, 62 (61,4%) ainda
usavam a estufa para esterilizar materiais que poderiam ser autoclavados, e 39
(38,6%) ainda a utilizavam mesmo tendo disponibilidade de autoclave a vapor
(TAVARES et al, 2008).

Na fase de validacdo, ndo houve dificuldade em se obter o consenso entre as
juizas, pois as opinides ndo foram muito diversas. A maioria dos comentarios e
sugestdes das juizas foi incorporada.

A alteracdo da redacdo quanto a habilitacdo dos profissionais que executam
as atividades de processamento de produtos para saude no CME de Classe |, na
APS, foi necesséria para adequacdo a RDC N° 15 (BRASIL, 2012), que prevé que
todas as atividades de processamento de produtos sejam realizadas por
profissionais que tenham esta atividade regulamentada por seus conselhos de

classe.
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Observa-se, no Brasil, presenca macica de profissionais da Enfermagem nos
CME hospitalares realizando o processamento de produtos para saude. Porém, na
APS, h& a inclusdo dos profissionais da Odontologia (técnico em saude bucal e
auxiliar em saude bucal), realizando o processamento dos produtos utilizados na
Odontologia. Isso é regulamentado pela Lei 11. 889 (BRASIL, 2008). Estudo em
Unidades Béasicas de Saude de um municipio do interior paulista mostra que a
equipe de enfermagem era responsavel pelo processamento de produtos criticos em
guase a totalidade das unidades (97%), e em apenas uma unidade (2,9%) o
responsavel era da area da odontologia (COSTA; FREITAS, 2009). Outro estudo, de
Tipple et al (2005), aponta que na maioria dos servigcos na cidade de Goiania, 0s
responsaveis pelo processamento dos produtos odontolégicos eram auxiliares de
consultorio dentario (48%) e técnicos de higiene dentaria (21%), sendo o restante
realizado por trabalhadores sem formacdo especifica na area da saude (21% de
auxiliares com experiéncia pratica e 10% de auxiliares de servicos gerais). O
processamento de produtos realizado por pessoal sem qualificacdo pode
comprometer a qualidade do cuidado prestado (TIPPLE et al, 2011).

O mesmo estudo observou que o ambiente do consultorio era utilizado para
realizar o processamento dos produtos em 55% dos casos. E desejavel que haja
integracdo entre a enfermagem e a odontologia, para que 0 processo seja
centralizado. A descentralizacdo do processamento ndo € recomendada, pois
aumenta o risco de contaminacdo e pode comprometer a qualidade do mesmo. Com
um sistema centralizado ha maior racionalizagcdo do trabalho, otimizacdo dos
recursos humanos e materiais e maior seguranca para 0 cliente e para 0s
trabalhadores (SILVA, 2011).

Percebe-se avanco nas publicacdes da area da odontologia, o que demonstra
preocupacdo com o0 tema, porém ha a necessidade de maior estudo, visando a
padronizacdo dos processos.

Outro ponto onde houve duvidas foi quanto a indicacdo de troca do
detergente enzimatico utilizado na etapa da limpeza dos produtos. Este deve ser
trocado frequentemente, a fim de que a solugdo nado fique saturada pela matéria
organica, o que diminui sua eficacia (AORN, 2012; PSALTIKIDIS; RIBEIRO, 2011).
Alguns autores recomendam a troca a cada uso (PSALTIKIDIS; RIBEIRO, 2011).
No presente estudo, optou-se por seguir as orientacdes do fabricante (CDC, 2011),

assim como um protocolo do préprio servigo.
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A qualidade da agua utilizada para as autoclaves também foi ponto de
duvidas. Segundo os fabricantes a 4gua potavel ndo é suficiente para abastecer as
autoclaves. Isso por conter particulas, tais como: inorganicos (béario, cobre, cromo,
niquel), organicos (benzeno, diclorometano, estireno, tetracloroeteno), alguns
agrotoxicos e desinfetantes (bromato, clorito, cloro residual livre). Essas particulas
podem causar danos ao equipamento (AORN, 2012). O padrdo de potabilidade
vigente em nosso pais ndo garante a remocao desse tipo de particulas (BRASIL,
2000). Recomenda-se, portanto, que as instru¢des do fabricante sejam seguidas, e
utilizem-se agua destilada ou purificada com filtros de osmose reversa.

Houve questionamento por parte de uma das juizas sobre o motivo da
sugestéo de uso do tecido néo tecido (TNT) para a secagem dos produtos. Entende-
se que, no cenario da APS, a lavagem e secagem de tecidos reaproveitaveis sao
processos dificeis de serem realizados, e 0 uso do TNT, descartavel, facilitaria o
mesmo. No caso de haver a facilidade de encaminhamento de tecidos (compressas,
por exemplo) a lavanderia, estes poderao ser utilizados.

No cenario da APS, particularmente no municipio desse estudo, observou-se
gue os produtos processados sao de conformacao simples. Na odontologia, porém,
e utilizada uma canula de aspiracdo, de 01 mm de didametro, que se encaixa,
segundo a legislacdo pertinente, como produto de conformacdo complexa. Para a
garantia da qualidade da assisténcia e a manutencao da classificacdo da CME na
APS como classe |, esse unico produto deve ser substituido por um descartavel de
uso unico.

Quanto ao prazo da validade da esterilizacdo, atualmente considera-se que
este esteja relacionado a eventos (event related) e ndo mais ao tempo de
esterilizacéo (time related). O tema foi sugerido por uma das juizas e encontra forte
recomendacdo na literatura, de que a garantia da esterilidade do produto ndo deve
ser avaliada pelo tempo, e sim pela ocorréncia de algum evento relacionado que
possa comprometer a integridade da embalagem. A manutencéo da esterilidade esta
relacionada a embalagem, selagem, condic6es ambientais, conformacao do material
e manipulagdo (AORN, 2012; GRAZIANO; SILVA; JANUNCIO, 2011; PADOVEZE,
2010). Estudo constatou que, ap6s dois anos, 100% (152) dos pacotes esterilizados
e armazenados, sem que nenhum evento adverso ocorresse, mantiveram-se
estéreis. Moriya et al (2012) conclui em outro estudo que mesmo sob exposicdo do

microrganismo Serratia marcescens, o material com barreira microbiana segura
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manteve a esterilidade por 180 dias. Concluiu-se,portanto, que a esterilidade
relacionada a eventos é segura, devendo substituir o prazo de validade relacionado
ao tempo (WEBSTER et al, 2003).

Concluséo

O instrumento foi adaptado e validado a contento para a APS nas trés
dimensdes dos indicadores: estrutura, processo e resultado.

As principais diferencas do hospital para a APS foram quanto & estrutura
fisica (conceito de barreira técnica), inclusdo dos profissionais de odontologia,
ocorréncia de desinfeccdo quimica e esterilidade relacionada a eventos.

Alguns temas merecem maior aprofundamento, como a definicdo da
complexidade dos materiais da odontologia utilizados na APS, a qualidade da agua
utilizada nas autoclaves, os critérios de saturacdo do detergente enzimatico e a
desinfecg&o quimica.

Esse instrumento foi validado para servicos de baixa complexidade técnica
(CME classe ), que mostrou ser a realidade de todos os envolvidos nas etapas.
Como possiveis limitacdes do estudo pode-se apontar que 0s juizes eram todos
enfermeiros, e apenas das regides Sudeste e Centro Oeste do pais.

Apesar de essencial e fundamental para desenvolver e adaptar novas
medidas, a validacdo de conteudo tem um carater subjetivo, fazendo-se assim
necessaria, a aplicacdo de medidas [] psicométricas adicionais. Sugere-se que
sejam realizados estudos com outras formas de validacdo e que avaliem a
aplicabilidade do instrumento, bem como estudos que caracterizem a complexidade
e diversidade do material da odontologia na APS.

O presente estudo contribui para uma significativa melhora na qualidade da
pratica de prevencao e controle das IRAS. Ressalta-se a importancia de se ter um
instrumento validado para a avaliarda qualidade no processamento de produtos para
saude, especifico para a APS, sendo esta uma das medidas prioritarias para a
gualificacédo e avanco nas acfes de controle de IRAS nesses locais.
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6 Concluséo

O instrumento foi adaptado e validado a contento para a APS nas trés
dimensdes dos indicadores: estrutura, processo e resultado.

As principais diferencas do hospital para a APS foram quanto & estrutura
fisica (conceito de barreira técnica), inclusdo dos profissionais de odontologia,
ocorréncia de desinfeccdo quimica e esterilidade relacionada a eventos.

Alguns temas merecem maior aprofundamento, como a definicdo da
complexidade dos materiais da odontologia utilizados na APS, a qualidade da agua
utilizada nas autoclaves, critérios de saturacdo do detergente enzimatico e a
desinfecgéo quimica.

Esse instrumento foi validado para servicos de baixa complexidade técnica
(CME classe ), que mostrou ser a realidade de todos os envolvidos nas etapas.
Como possiveis limitacdes do estudo pode-se apontar que 0s juizes eram todos
enfermeiros, e apenas das regifes Sudeste e Centro Oeste do pais.

Apesar de essencial e fundamental para desenvolver e adaptar novas
medidas, a validacdo de conteudo tem um carater subjetivo, fazendo-se assim
necessaria, a aplicacdo de medidas [] psicométricas adicionais. Sugere-se que
sejam realizados estudos com outras formas de validacdo e que avaliem a
aplicabilidade do instrumento, bem como estudos que caracterizem a complexidade
e diversidade do material da odontologia ha APS.

O presente estudo contribui para uma significativa melhora na qualidade da
pratica de prevencao e controle das IRAS. Ressalta-se a importancia de se ter um
instrumento validado para a avaliacdo da qualidade no processamento de produtos
para saude, especifico para a APS, sendo esta uma das medidas prioritarias para a

gualificacdo e avanco nas acdes de controle de IRAS nesses locais.
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Apéndices

APENDICE A - Roteiro de questdes para a atividade de grupo focal

Indicadores de estrutura

As dimensdes minimas propostas para a area de expurgo sao validas para as
atividades normalmente executadas neste tipo de local?

Ha justificativa cientifica para que o expurgo de CME em UBS seja isolado
das demais areas por barreira fisica? O que se entende por barreira fisica
neste caso?

Os requisitos para inspecao de artigos na area de preparo sao suficientes
para atividade pretendida?

Os requisitos para higiene de maos séo suficientes para a area de expurgo?
Os requisitos para a area de armazenagem sao suficientes?

Indicadores de processo

1.

2.
3.

As solucgdes a serem utilizadas estéao claramente definidas e apropriadas para
mensurar o alcance da qualidade do processo?

As recomendacdes de monitoramento da esterilizacdo sao suficientes?

Existe algum processo que néo esta sendo suficientemente avaliado pelos
indicadores produzidos? Considerar se existe algum processo especifico de
UBS que néo foi incluido nos indicadores de qualidade.

Indicadores de resultado

N =

A sugestao de amostra para os indicadores de resultado é pertinente?

A avaliacdo do processo de selagem é suficiente? As situacdes em que a
UBS nao dispbe de termo-selagem podem ser contempladas neste indicador?
Héa algum resultado critico de etapas de processo que néo foi contemplado
pelos indicadores?

Obs.: considerar como “suficientes” aqueles requisitos que atendam plenamente aos

guesitos de qualidade do processo, sem insuficiéncia, mas também sem ser
excessivo.
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a 12 Etapa

Titulo do estudo: “Adaptacdo e validacdo de indicadores de qualidade do reprocessamento de
artigos na atencgéo basica”

Pesquisador(a) responsavel: Isis Pienta Batista Dias Passos

Instituicdo / Departamento: Universidade Federal de S&o Carlos / Departamento de Enfermagem
Endereco do(a) pesquisador(a) responsavel: Rua Ray Wesley Herrick, 1501 — Unidade 302. S&o
Carlos, SP

Telefone do(a) pesquisador(a) responsavel para contato: 16-97770503 / 16-34134997

Local da coleta de dados: Nao se aplica

Prezado(a) Senhor(a):

e Vocé esta sendo convidado(a) a participar desse grupo focal de forma totalmente
voluntaria.

e Antes de concordar em participar desta pesquisa, € muito importante que vocé compreenda
as informacgdes e instru¢des contidas neste documento.

e Os pesquisadores deverdo responder a todas as suas duvidas antes de vocé se decidir a
participar.

e Vocé tem o direito de desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
nenhuma penalidade e sem perder os beneficios aos quais tenha direito.

Objetivo do estudo: Adaptar e validar para o uso no ambito da atencédo basica, por meio de
consenso de especialistas os indicadores de qualidade em Centro de Material e Esterilizacdo (CME),
elaborados por GRAZIANO et al, (2009).

Procedimentos: Os dados serdo obtidos através de discussao por meio de um grupo focal. Sua
participacdo nesta pesquisa consistira na sugestao de adaptacdes em um instrumento de avaliacédo
de indicadores de qualidade do reprocessamento de artigos.

Beneficios: Esta pesquisa trara maior conhecimento sobre o tema abordado, sem beneficio direto
para vocé. Também ndo te causara nenhum prejuizo.

Riscos: A participacdo ndo representara qualquer risco de ordem fisica ou psicolégica para vocé.
Caso sinta-se desconfortavel, sua participacdo no estudo serd suspensa, podendo ser retomada
posteriormente, caso seja de seu interesse.

Sigilo: As informacdes fornecidas por vocé terdo privacidade garantida pelos pesquisadores
responsaveis. Os sujeitos da pesquisa ndo serdo identificados em nenhum momento, mesmo quando
os resultados desta pesquisa forem divulgados em qualquer forma.

Ciéncia e de acordo do participante (sujeito da pesquisa):

Ciente e de acordo com o que foi anteriormente exposto pelo(a) pesquisador(a), eu
, RG: , estou de acordo em participar desta

pesquisa, assinando este consentimento em duas vias, ficando com a posse de uma delas.

Sao Carlos, / /

Assinatura do sujeito de pesquisa ou Representante legal
Ciéncia e de acordo do pesquisador responsavel:

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
sujeito de pesquisa ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Declaro que assinei 2 vias deste termo, ficando com 1 via em meu poder.

Assinatura do responsavel pelo projeto
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APENDICE C - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para a 22 Etapa

Titulo do estudo: “Adaptacdo e validacdo de indicadores de qualidade do reprocessamento de
artigos na atencgéo basica”

Pesquisador(a) responsavel: Isis Pienta Batista Dias Passos

Instituicdo / Departamento: Universidade Federal de S&o Carlos/ Departamento de Enfermagem
Endereco do(a) pesquisador(a) responsavel: Rua Ray Wesley Herrick, 1501- Unidade 302. Sao
Carlos, SP

Telefone do(a) pesquisador(a) responsavel para contato: 19 91964731/ 34134997

Local da coleta de dados: N&o se aplica

Prezado(a) Senhor(a):

e Vocé esta sendo convidado(a) a avaliar um instrumento de indicadores de qualidade do
reprocessamento de artigos de forma totalmente voluntaria.

e Antes de concordar em participar desta pesquisa, € muito importante que vocé compreenda
as informacgdes e instru¢des contidas neste documento.

e Os pesquisadores deverdo responder a todas as suas duvidas antes de vocé se decidir a
participar.

e Vocé tem o direito de desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
nenhuma penalidade e sem perder os beneficios aos quais tenha direito.

Objetivo do estudo: Adaptar e validar para o uso no ambito da atencédo basica, por meio de
consenso de especialistas os indicadores de qualidade em Centro de Material e Esterilizacdo (CME),
elaborados por GRAZIANO et al, (2009). Procedimentos: Os dados serdo obtidos através de
avaliacdo e posterior validacdo de um instrumento de indicadores de qualidade do reprocessamento
de artigos. Sua participacdo nesta pesquisa consistira na avaliacao e sugestdo a respeito desse
instrumento.

Beneficios: Esta pesquisa trara maior conhecimento sobre o tema abordado, sem beneficio direto
para vocé. Também ndo te causara nenhum prejuizo.

Riscos: A participacdo ndo representara qualquer risco de ordem fisica ou psicolégica para voceé.
Caso sinta-se desconfortavel, sua participacdo no estudo sera suspensa, podendo ser retomada
posteriormente, caso seja de seu interesse.

Sigilo: As informacdes fornecidas por vocé terdo privacidade garantida pelos pesquisadores
responsaveis. Os sujeitos da pesquisa ndo serdo identificados em nenhum momento, mesmo quando
os resultados desta pesquisa forem divulgados em qualquer forma.

Ciéncia e de acordo do participante (sujeito da pesquisa):

Ciente e de acordo com o que foi anteriormente exposto pelo(a) pesquisador(a), eu
, RG: , estou de acordo em participar desta

pesquisa, assinando este consentimento em duas vias, ficando com a posse de uma delas.

Sao Carlos, / /

Assinatura do sujeito de pesquisa ou Representante legal

Ciéncia e de acordo do pesquisador responsavel:

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
sujeito de pesquisa ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Declaro que assinei 2 vias deste termo, ficando com 1 via em meu poder.

Assinatura do responsavel pelo projeto
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APENDICE D - Manual Operacional

PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE NA ATENCAO PRIMARIA A
SAUDE
Introducéo

O processamento de produtos para saude realizado com qualidade é um dos
pilares do controle e prevencdo das infec¢des relacionadas a assisténcia a saude
(IRAS), no que diz respeito ndo somente a garantia na redugcdo ou eliminagcédo
microbiana, mas também a manutencao da sua funcionalidade e integridade.

Com o aumento da assisténcia ambulatorial na atencéo priméaria a saude, se
faz necessario avaliar também a qualidade do processamento de produtos para
salde nesses locais.

O adequado processamento depende de estrutura fisica e recursos
tecnologicos e humanos, que permitam que se executem acfes seguras baseadas
em conhecimento cientifico atualizado. Foram elaborados indicadores de
conformidade quanto a estrutura, processo de trabalho e avaliagdo dos resultados,
para cada uma das etapas do processamento- limpeza (L) e preparo,
acondicionamento, esterilizacdo, guarda e distribuicdo (PE).

Os indicadores séo:
Etapa | — Limpeza de produtos para saude
L.1 - Indicador de avaliacdo dos recursos técnico-operacionais para limpeza de
produtos para saude
L.2 - Indicador de avaliagéo do processo de limpeza de produtos para saude
L.3 - Indicador de resultado de limpeza de produtos para saude
L.4 - Indicador de avaliacdo de acidentes ocupacionais com limpeza de produtos
para saude
Etapa Il — Preparo, acondicionamento, desinfeccao/esterilizacdo, guarda e
distribuicédo de produtos para saude
PE.5 - Indicador de avaliacdo dos recursos técnico-operacionais para preparo,
acondicionamento, desinfeccao/esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para
saude
PE.6 - Indicador de avaliacdo do processo de preparo, acondicionamento,
desinfeccéao/esterilizacao, guarda e distribuicdo de produtos para saude
PE.7 - Indicador de avaliacdo da selagem de embalagens de produtos para saude
PE.8 - Indicador de avaliacdo da conservacao de embalagens de produtos para
saude desinfetados
PE.9 - Indicador de avaliacdo da conservacao de embalagens de produtos para
saude esterilizados

Indicadores de avaliacdo do processamento de produtos para saude
Indicadores de avaliacdo da limpeza de produtos para saude (L)

L.1 - Indicador de avaliacéo dos recursos técnico-operacionais
paralimpeza de produtos para saude
Descricdo: A recepcao do material contaminado e o processamento da limpeza de
Produtos para saude no CME requerem estrutura fisica adequada, assim como
equipamentos, insumos, profissionais e acdes que garantam este processo e a
protecdo da saude ocupacional contra riscos bioldgicos. O indicador elaborado
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possui 22 componentes que buscam contemplar as necessidades de qualificacao da
recepcdo e da limpeza de artigos. Cada um deles justifica, no instrumento, a
importancia de sua avaliagao.

Fundamentacao tedrico-cientifica:

AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002. Regulamento técnico para planejamento, programacdo, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. 2002.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 307, de 21 de fevereiro de
2002. Altera a Resolucao - RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre
o Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacédo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satude. 2002.

BRASIL. Ministério da Saude. PORTARIA n° 2914, de 12 de dezembro de 2011.
Dispbe sobre os procedimentos de controle e de vigilancia da qualidade da agua
para consumo humano e seu padrao de potabilidade. 2011.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de artigos em servi¢os de saude. Sédo Paulo: APECIH — Associacao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de préaticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemiolégica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de avaliacdo: estrutura

Numerador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais para
limpeza de produtos para saude em conformidade e aplicaveis na unidade sob
avaliacao.

Denominador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais para
limpeza de produtos para saude na unidade sob avaliacao.

Formula do indicador:
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Numero de componentes de recursos técnico — operacionais para
limpeza de produtos para saude em conformidade e aplicaveis
Total de componentes de recursos técnico — operacionais para limpeza de produtos
para saude aplicaveis na unidade sob avaliacio

X 100

Valor ideal: 100%
Critérios de avaliacao:

e A (Atende): quando ha correspondéncia, existe, ou é realizado o componente
do indicador sob avaliacao;

e NA (N&o atende): ndo ha correspondéncia, ndo existe ou ndo é realizado o
componente do indicador sob avaliacéo;

e IN (Inaplicavel): quando o componente sob avaliagdo ndo € aplicavel na
unidade sob avaliacdo e, portanto, devera ser excluido do calculo do
indicador.

Fontes de informacédo: entrevistas com o responsavel pela unidade, registros
(documentos, normas, etc.) e inspecdo. A discriminagdo da forma de avaliacdo de
cada item é apresentada na planilha de avaliacéo.

Amostra: por se tratar de avaliagdo de estrutura, ndo ha necessidade de amostra.
Basta cada componente ser avaliado uma Unica vez.

Planilha para avaliacdo: pagina que segue.
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L.2 - Indicador de avaliacdo do processo de limpeza de produtos para saude
Descricédo: este indicador é composto de 13 componentes que avaliam o processo
de limpeza de produtos para saude. A limpeza é o principal fator que reduz a carga
microbiana dos artigos, podendo reduzir até 4log de organismos contaminantes.
Quanto mais limpo estiver um produto, menores as chances de haver falhas na
desinfeccdo e na esterilizacdo. A garantia da eficacia da limpeza esta diretamente
relacionada ao processo de trabalho adequado com auxilio de insumos e artefatos
igualmente adequados. As substancias biolégicas penetram em todos os espacos
dos produtos, especialmente naqueles com conformacdo complexa. Quando o
mesmo contém sujidade, o “bioburden” estd aumentado e os ciclos normais de
esterilizagdo ndo sdo capazes de assegurar um Sterile Assurance Level (SAL) de
10-6.

Fundamentacéo cientifica:

AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de artigos em servi¢cos de saude. Sédo Paulo: APECIH — Associacao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliagdo da qualidade de praticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de avaliacao: processo.

Numerador do indicador: componentes do processo de limpeza de produtos para
saude em conformidade e aplicaveis na unidade sob avaliagéo.

Denominador do indicador: componentes do processo de limpeza de produtos
para saude aplicaveis na unidade sob avaliacao.

Formula do indicador:

Numero de componentes de processo de
produtos para saude em conformidad e aplicaveis
Total de componentes de processo de limpeza de produtos
para saude aplicaveis na unidade sob avaliacao

X 100

Critérios de incluséo:
- A (Atende): quando h& correspondéncia, existe, ou € realizado o componente do
indicador sob avaliagao.
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- NA (N&o Atende): ndo h& correspondéncia, ndo existe ou ndo é realizado o
componente do indicador sob avaliagao.

- IN (Inaplicavel): quando o componente sob avaliacdo ndo € aplicavel na CME sob
avaliacdo e, portanto, devera ser excluido do calculo do indicador.

Fontes de informagédo: entrevistas, registros e inspecdo, especificados no
instrumento, conforme o tipo de componente sob avaliacdo. Deve-se priorizar a
inspecéao.

Amostra: apenas um componente deste indicador necessita de amostras para
obtencédo de conformidade e refere-se a avaliacdo da limpeza de instrumentais, cuja
representatividade deve considerar uma porcentagem estatisticamente significativa
do volume médio de caixas de instrumentais preparadas diariamente. Sugestfes
para amostragem sao apresentadas no capitulo 2.

Planilha para avaliacdo: pagina seguinte.
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L.3 - Indicador de resultado de limpeza de produtos para saude
Descricdo: a avaliacdo dos resultados de limpeza, por meio da inspec¢éo visual,
realizada no expurgo deve ser satisfatoria. Ela permite subsidiar mudancas
necessarias para melhorar a pratica, com importancia no controle de IRAS.
Fundamentacéo cientifica:

AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizagdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacao de artigos em servi¢os de saude. Sdo Paulo: APECIH — Associagao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de praticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccéo
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de indicador: resultado

Numerador do indicador: produtos para saude encontrados sujos apos limpeza, na
unidade sob avaliacéo.

Denominador do indicador: produtos para saude avaliados apods limpeza, na
unidade sob avaliacéo.

Formula do indicador:

Numero de produtos encontrados sujos apos a limpeza ¥ 100

Total de produtos avaliados

Valor ideal: 0%

Fontes de informacdes: produtos de dificil limpeza, apds terem sido submetidos ao
processo de limpeza.

Critérios para avaliacdo: Deteccdo de qualquer tipo de sujidade nos produtos, sob
testes de inspecédo visual com lupa. Em materiais canulados, realizar teste com jato
de agua sobe pressdo observando saida de sujidade ou agua com residuo de
sangue.

Amostra: considerar uma porcentagem estatisticamente significativa do volume
médio de produtos de dificil limpeza que sdo processados diariamente. Podem-se
calcular indices gerais por més ou periodo mais longo. Outras estratégias podem ser
definidas pelos avaliadores, porém é fundamental manter a mesma estratégia em
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aplicacdes sucessivas do mesmo indicador, a fim de que os resultados sejam
comparaveis.
Planilha para avaliagdo: pagina seguinte.
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PLANILHA DE AVALIAC}AO

L - INDICADORES DE AVALIA(;AO DA LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE
L.3- INDICADOR DE RESULTADO DE LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE
Servigo de SAUUE: .o

Y o o o PR

V7= = o o] USRS

AVAlIACAO N e

Amostra de Produtos INSpecionados:  .....ooovvviiiiiiiiiiiiiii e

Relagdo dos Produtos INSpecionados: .......cooovvveviiiiiiiiiiiiiieee e

Observacoes:

Célculo do Indicador:
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L.4 - Indicador de avaliacéo de acidentes ocupacionais
com limpeza de produtos para saude

Descricdo: A sala de expurgo constitui-se num local com risco potencial de
aquisicdo de doencas infecciosas de transmissdo por sangue ou fluidos corpéreos,
ndo sO pela presenca de grande carga de matéria organica contaminada, mas
também de produtos para saude com conformacbes pérfuro-cortantes.
Equipamentos de Protecdo Individual e incorporacdo dos principios de precaucdes
padréo séo as medidas preventivas.
Fundamentacéo cientifica:
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de artigos em servi¢cos de saude. Sédo Paulo: APECIH — Associagao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de praticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de indicador: resultado.

Numerador do indicador: acidentes ocupacionais com pérfuro-cortantes relatados
e registrados durante a realizacdo da limpeza de produtos para saude, na unidade
sob avaliacao, no ultimo ano.

Denominador do indicador: funcionarios atuantes no expurgo no ultimo ano.
Formula do indicador:

Numero de acidentes com per furo cortantes relatados
e/ouregistrados no expurgo no ultimo ano
Total de profissionais atuantes no expurgo

X 100

OBS: as duas fontes de informacdes (relatos e registros) poderdo constituir um unico
indicador ou dois indicadores, passiveis de comparacao.

Valor ideal: 0%

Fontes de coleta: entrevistas e registros.

Critérios de avaliacao:

a) Relatos, pelos proprios funcionarios, sobre acidentes sofridos, notificados
formalmente ou n&o. O calculo do numerador devera ser efetuado pelo numero de
acidentes relatados e nao pelo niamero de funcionarios que relataram os acidentes.
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b) Registros formais da instituicao

Amostra: todos os registros e ou todos os relatos dos funcionarios fixos e os
substitutos no ultimo ano, que atuam/atuaram no setor do expurgo.

Planilha para avaliacdo: pagina seguinte.



PLANILHA DE AVALIACAO
L - INDICADORES DE AVALIACAO DA LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE

L.4- INDICADOR DE AVALIACAO DE ACIDENTES OCUPACIONAIS COM

LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE

Servico de Saude: ..............eeee
Periodo: ..,
Avaliador: ...
Avaliacdo n% ...,

Quantidade de Funcionarios que
atuam/atuaram no expurgo no
ultimo ano:

Observacoes:

Calculo do Indicador:

a) Relatos pelos profissionais

Registros

75
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Indicadores de preparo, acondicionamento, desinfecgé&o/esteriliza¢éo,
guarda e distribuicdo de produtos para saude (PE)

PE.5 - Indicador de avaliacdo dos recursos técnico-operacionais para preparo,

acondicionamento, desinfeccao/esterilizacéo, guarda e distribuicdo de produtos

para saude
Descricdo: Os produtos criticos precisam ser preparados e acondicionados
adequadamente para possibilitar o seu transporte e armazenamento sem riscos de
recontaminacdo ao mesmo tempo garantir a penetragdo do agente esterilizante.
Para tanto requerem estrutura fisica adequada, equipamentos e insumos que
garantam este processo. Esta etapa do processamento deve ser feita proxima a
area do expurgo e a de esterilizacdo. Quanto a esterilizacdo, os produtos criticos,
gue entram em contato com tecidos estéreis devem apresentar um nivel de
seguranca de esterilidade de 10®°. A escolha do método adequado de acordo com a
natureza de cada material a ser esterilizado é fundamental para a seguranca dos
pacientes que necessitam utilizar produtos esterilizados contando com estrutura
fisica e de recursos humanos adequados.
Fundamentacéo cientifica:
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002. Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. 2002.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 307, de 21 de fevereiro de
2002. Altera a Resolucédo - RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre
o Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacédo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. 2002.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 35, de 16 de agosto de 2010.
Dispbe sobre o Regulamento Técnico para produtos com acdo antimicrobiana
utilizados em artigos criticos e semicriticos. 2010.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de artigos em servi¢os de saude. Sdo Paulo: APECIH — Associacao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.
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SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de préaticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccéo
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemiolégica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de avaliagéo: estrutura.

Numerador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais para
preparo, acondicionamento, esterilizagdo, guarda e distribuicdo de produtos para
saude, aplicaveis e em conformidade na unidade sob avaliacao.

Denominador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais para
preparo, acondicionamento, esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para
saude, aplicaveis na unidade sob avaliagédo.

Férmula do indicador:

Total de componentes de recursos técnico — operacionais para preparo/acondicionamento/
esterilizagdo/guarda e distribuicdo de produtos aplicaveis e em conformidade
Total de componentes de recursos técnico — operacionais para preparo/acondicionamento/
esterilizagdo/guarda e distribuicdo de produtos aplicaveis na Unidade sob avaliagdo

X 100

Valor ideal: 100%

Fontes de informacgédo: registros, entrevistas e inspecdo, especificados no
instrumento de avaliagdo, conforme o tipo de componente.

Critérios para avaliagéo:

- A (Atende): quando h& correspondéncia, existe, ou € realizado o componente do
indicador sob avaliacao

- NA (Nao Atende): ndo ha correspondéncia, ndo existe ou nao € realizado o
componente do indicador sob avaliacao.

- IN (Inaplicavel): quando o componente sob avaliagdo néo é aplicavel na CME sob
avaliacdo e, portanto, devera ser excluido do calculo do indicador.

Amostra: por se tratar de avaliacdo de estrutura, ndo ha necessidade de amostra.
Basta cada avaliacdo Unica de cada unidade de analise.

Planilha para avaliacdo: pagina seguinte.
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PE.6 - Indicador de avaliag&o do processo de preparo, acondicionamento,
desinfeccédol/esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para saude
Descricdo: o preparo, acondicionamento, esterilizacdo e guarda dos produtos para
saude criticos na unidade requer equipamentos, insumos e agdes que garantam
este processo. A polémica questdo do prazo de validade de esterilidade dos
materiais esta diretamente atrelada a qualidade das embalagens utilizadas,
condicbes do armazenamento e minimo manuseio. Varios sdo os fatores que
interferem na garantia da esterilizacdo dos materiais. Todo equipamento
esterilizador deve ser validado antes do seu uso, e depois, anualmente, assim como
h& a necessidade de validar a carga dos materiais que serdo processados pelo
equipamento. Todos os ciclos devem ser monitorados com monitores mecanicos,
guimicos e biolégicos. Manutencao preventiva dos equipamentos deve ser realizada.
As falhas humanas podem comprometer a seguranca do processo. Neste sentido,
rotinas devem ser elaboradas para padronizacdo da esterilizacdo e a educacgao

continuada deve manter o funcionério sempre atualizado.

Fundamentacéo cientifica:

AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

Associacgdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). NBR 14028: Roupa hospitalar
— confeccdo de campos duplos. Rio de Janeiro; 1997.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002. Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaboracdo e
avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. 2002.

BRASIL. Ministério da Satde. RESOLUCAO - RDC n° 307, de 21 de fevereiro de
2002. Altera a Resolucédo - RDC n° 50 de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre
o Regulamento técnico para planejamento, programacao, elaboracéo e avaliacao de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude. 2002.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. Sdo Paulo: Manole, 2011.

Internacional Organization for Standardization- 1SO. ISO 11140-1- Sterilization of
health care products —Chemical indicators. Genebra, 2005.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de artigos em servi¢os de saude. Sdo Paulo: APECIH — Associacao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

Rodrigues E. Avaliacdo do uso e reuso de tecido de algoddo como embalagem
de artigos médico-hospitalares na esterilizacdo por calor iumido. Sao Paulo;
2000. [Tese de Doutorado] — Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
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http://www.cdc.gov/ncidod/dhgp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. =~ Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de préaticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemiolégica, 2006.

Categoria de evidéncia: B

Tipo de avaliagao: processo.

Numerador do indicador: componentes do processo de preparo,
acondicionamento, esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos, aplicaveis e em
conformidade na unidade sob avaliagéo.

Denominador do indicador: componentes do processo de preparo,
acondicionamento, esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos, aplicaveis na
unidade sob avaliacéo.

Férmula do indicador:

Total de componentes do processo para preparo/acondicionamento/
esterilizagdo/guarda e distribuicdo de produtos aplicaveis e em conformidade
Total de componentes do processo para preparo/acondicionamento/
esterilizagdo/guarda e distribuicdo de produtos aplicadveis na Unidade sob avaliacao

X100

Valor ideal: 100%

Fontes de informacdo: registros, entrevistas e inspecdo, especificados no
instrumento de avaliacdo, conforme o tipo de componente.

Critérios para avaliacéo:

- A (Atende): quando h& correspondéncia, existe, ou € realizado o componente do
indicador sob avaliagao.

- NA (Nao Atende): ndo ha correspondéncia, ndo existe ou nao € realizado o
componente do indicador sob avaliacao.

- IN (Inaplicavel): quando o componente sob avaliagdo néo é aplicavel na CME sob
avaliacdo. Sua pontuacéao, portanto, devera ser excluida do célculo do indicador.
Amostra: apesar de, em alguns componentes, a avaliacdo ensejar a inspecao ou
observacédo de mais de uma unidade de processo de producéo, a definicdo de uma
amostra representativa do volume total ndo é viavel ou necessaria. A avaliacao
durante certo periodo permite subentender a ocorréncia de um mesmo modo de
producdo do componente sob avaliacdo. Somente uma unidade de andlise deste
indicador (PE.6.27- higienizacdo das maos antes de descarregar o material da
autoclave) exige mais de uma avaliacdo para conformidade. Considerar uma
amostra representativa da média diaria de realizacdo deste processo e avaliar em
todos os periodos, pois um encarregado pode ndo se comportar da mesma maneira
que o outro.

OBS: considerar como Atende quando pelo menos 80% destes procedimentos
estiverem corretos.

Planilha para avaliacdo: pagina seguinte.
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PE.7 - Indicador de avaliacdo da selagem de embalagens de produtos para saude
Descricdo: Neste indicador buscam-se falhas relacionadas a selagem de
embalagem. A seguranca para manter-se hermética, durante o tempo de
armazenamento, deve ser assegurada por meio da selagem dentro dos padrbes
recomendados. Este detalhe também é fundamental para nortear o prazo de
validade de esterilidade dos materiais.

Fundamentacéo cientifica:

AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de préaticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de avaliagéo: resultado.

Numerador do indicador: embalagens de produtos para saude com selagens
inadequadas, na unidade sob avaliagéo.

Denominador do indicador: embalagens de produtos para saude inspecionadas,
na unidade sob avaliacao.

Férmula do indicador:

Numero de produtos com selagem inadequada X 100

Total de embalagens de produtos inspecionadas

Valor ideal: 0%

Fontes de informacfes: embalagens seladas de papel grau cirargico/filme e
Tyvek®

Critérios para avaliacdo: inspecado de embalagens de papel grau cirargico/fiime e
Tyvek® apdés o processo de esterilizacdo (isto permite avaliar também a sua
condicdo apos este processo). Considerar que a espessura de selagem é no minimo
de 20mm e distante 3cm da borda.

OBS: avaliar apenas as embalagens esterilizadas no mesmo dia da avaliacéo,
devido a possibilidade de outros fatores posteriores, intervenientes na selagem:
modo de guarda, condi¢des de transporte e manipulacéo etc.

Amostra: considerar uma amostragem representativa do volume médio diario de
selagens e esterilizacdo destas embalagens na unidade sob avaliacdo. Podem-se
calcular indices gerais por més ou periodo mais longo. Outras estratégias podem ser
definidas pelos avaliadores, porém é fundamental manter a mesma estratégia em
aplicacdes sucessivas do mesmo indicador, a fim de que os resultados sejam
comparaveis.

Planilha para avaliacdo: pagina seguinte.
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PLANILHA DE AVALIACAO
PE - INDICADORES DE PREPARO, ACONDICIONAMENTO,
DESINFECCAO/ESTERILIZACAO, GUARDA EDISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE
PE.7- INDICADOR DE AVALIACAO DA SELAGEM DE EMBALAGENS DE
PRODUTOS PARA SAUDE

Servigo de SAUTE: i s
(=T 5 0o [0 PP PRRRP
AVAlAAOr: e
AVAlIaCA0 N e
Quantidade de embalagens: ..

Observacgoes:

Célculo do Indicador:
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PE.8 - Indicador de avaliagcédo da conservacédo de embalagens
de produtos para saude desinfetados

Descricdo: A desinfeccdo pode estar comprometida se a embalagem for danificada
durante o seu periodo de armazenamento. Os produtos desinfetados devem ser
armazenados em embalagem plastica individualizada.

Fundamentacéo cientifica:

AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacao de artigos em servi¢os de saude. Sdo Paulo: APECIH — Associagao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de praticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de avaliacao: resultado.

Numerador do indicador: embalagens de produtos desinfetados inspecionados e
com problemas de conservacgao na unidade sob avaliacéo.

Denominador do indicador: embalagens de produtos desinfetados inspecionadas
na unidade sob avaliacao.

Formula do indicador:

Numero de embalagens de produtos desinfetados
com problemas de conservagio

X 100
Total de embalagens inspecionadas

Valor ideal: 0%

Critérios para avaliacdo: os produtos apresentam problema de conservacao
guando as suas embalagens estdo manchadas, amassadas, sujas ou suspeitas de
rompimento ou abertura.

Fontes de informacdo: embalagens de todos os tipos existentes na CME sob
avaliacdo, armazenada no setor de guarda e distribuicdo e com data de validade
mais antiga.

Amostra: selecionar aleatoriamente uma amostra representativa do volume de
embalagens com data de validade mais antiga presente no momento de avaliacéo.
Planilha para avaliacdo: vide pagina seguinte.
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PLANILHA DE AVALIACAO
PE - INDICADORES DE PREPARO, ACONDICIONAMENTO,
DESINFECCAO/ESTERILIZACAO, GUARDA EDISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE
PE.8 - INDICADOR DE AVALIACAO DA CONSERVACAO DE EMBALAGENS DE
PRODUTOS PARA SAUDE DESINFETADOS

Servigo de SAUUE: .o
PerIOTO: e
AVALIAAOI: e
AVAlIACAD NE e
Amostra de embalagens avaliadas:  ........ccccccoiiiiiiiiiiii e

Observacoes:

Calculo do Indicador:
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PE.9 - Indicador de avaliagc&do da conservacédo de embalagens
de produtos para saude esterilizados

Descricdo: O prazo de validade de esterilidade pode estar comprometido se a
embalagem for “agredida” durante o seu periodo de armazenamento. E um novo
paradigma na area de esterilizagdo onde ndo € o fator tempo a varidvel mais
importante quando se discute o prazo de validade de esterilidade dos materiais. A
gualidade da embalagem e da selagem associado com pouco manuseio do material
para ndo comprometer a integridade da embalagem, sdo os fundamentos do prazo
de validade de esterilidade indefinido.
Fundamentacéo cientifica:
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012.

GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em Centro
de Material e Esterilizacdo. S&o Paulo: Manole, 2011.

PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo de artigos em servi¢os de saude. Sédo Paulo: APECIH — Associagao
Paulista de Epidemiologia e Controle de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a
Saude, 2010.

RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008.
Disponivel em:
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf.  Acesso
em: 09 ago 2011.

SAO PAULO. Manual de avaliacdo da qualidade de praticas de controle de
infeccdo hospitalar. Secretaria de Estado de Saude. Divisdo de Infeccao
Hospitalar. Centro de Vigilancia Epidemioldgica, 2006.

Categoria de evidéncia: C

Tipo de avaliacao: resultado.

Numerador do indicador: embalagens de produtos esterilizados inspecionados e
com problemas de conservacao na unidade sob avaliacéo.

Denominador do indicador: embalagens de produtos esterilizados inspecionadas
na unidade sob avaliacao.

Formula do indicador:

Numero de embalagens de produtos esterilizados
com problemas de conservagio

X 100
Total de embalagens inspecionadas

Valor ideal: 0%

Critérios para avaliacdo: os produtos apresentam problema de conservacao
guando as suas embalagens estdo manchadas, amassadas, sujas ou suspeitas de
rompimento ou abertura.

Fontes de informacdo: embalagens de todos os tipos existentes na CME sob
avaliacdo, armazenada no setor de guarda e distribuicdo e com data de validade
mais antiga.
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Amostra: selecionar aleatoriamente uma amostra representativa do volume de
embalagens com data de validade mais antiga presente no momento de avaliacao.
Planilha para avaliagdo: vide pagina seguinte.
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PLANILHA DE AVALIACAO
PE - INDICADORES DE PREPARO, ACONDICIONAMENTO,
DESINFECCAO/ESTERILIZACAO, GUARDA EDISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE
PE.9 - INDICADOR DE AVALIACAO DA CONSERVACAO DE EMBALAGENS DE
PRODUTOS PARA SAUDE ESTERILIZADOS

Servigo de SAUTEe: oo
=T 6 T0 o [0 RO PRRR
AVAlAAOr:
AValiaCa0 N e
Amostra de embalagens avaliadas: ...

Observacoes:

Calculo do Indicador:
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Anexos
ANEXO | - Autorizacao das autoras

UNIVERSIDADE DE SAO PAULO
ESCOLA DE ENFERMAGEM
Av. Dr. Enéas de Garvalho Aguiar, 419 - CEP 05403-000

Tel.: PABX (011) 3066.7544- Fax: 3066.7546 - Telex: 80.902
C.P. 5751 - CEP 01061-270 - Séo Paulo - $P - Brasil

Séo Paulo, 31 de agosto de 2011

Ilma Sra Prof®

Dra Rosely Moralez de Figueiredo
DD Docente do PPGEnf

UFSCar

Prezada Senhora,

Eu, abaixo assinada, em nome das outras autoras - Rubia Aparecida Lacerda,
Ruth Teresa Matalia Turrini e Ligia Garrido Calicchio — autorizo que o trabalho
“Indicadores de qualidade do Centro de Material e Esterilizacfio” seja adaptado para
o contexio da Atengfio Béisica da Salde como objeto de dissertagdo de Mestrado, sob

Va. Orientagio, no PPGEnf da UFSCar.

Sem mais, atenciosamente,

Prof* Dra Kﬁzuko Umchiké.Wa Graziano
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ANEXO Il - Parecer do Comité de Etica

% Centro Universitario Central Paulista

} . " = .
> L Mantido pela Associacao de Escolas Reunidas
Campus | Campus Il
Rua Pedro Bianchi, 111 - Vila Alpes Rua Miguel Petroni, 5111
2 Sao Carlos - SP  CEP: 13570-381 Sao Carlos - SP CEP: 13563-470
Sao Carlos Tel.: (16) 3363-2111 Tel.: (16) 3362-2111

Of. CEP- 353/2011
Prezado(a) Professor(a):
Ref.: Protocolo de pesquisa n°054/2011

Comunicamos a Vossa Senhoria que o CEP/Comité de Etica em Pesquisa
do UNICEP, registrado na CONEP/CNS (Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa/Conselho Nacional de Saude), pelo ato de 30 de setembro de 2005,
DELIBEROU, em reunido realizada no dia 14 de dezembro de 2011, pela
APROVACAO do projeto com o protocolo n° 054/2011 e titulo: Adaptacéo e
Validagao de Indicadores de Qualidade do Reprocessamento de Artigos na Atengéo
Basica.

PARECER DO CEP: “APROVADQ”. O presente projeto de pesquisa refere-se
a pesquisa do Programa de Pés-Graduagéo em Enfermagem da UFSCar. O trabalho
fundamenta-se na estimativa de que 5 a 10% dos pacientes hospitalizados
desenvolvem uma Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS). Assim,
estudos mostram que € necessario levar em consideragdo a qualidade do
reprocessamento de produtos para saude, pois infecgoes podem ser adquiridas
também em decorréncia do seu reprocessamento inadequado. Tem como objetivos
adaptar e validar o uso no ambito da atencéo basica, por meio de consenso de
especialistas, os indicadores de qualidade em Centro de Material e Esterilizagao
(CME) elaborados por literatura especifica. Na execugao as autoras realizardo duas
etapas (adaptacéo dos indicadores e a sua validagao), sendo que na 1a. etapa tera a
participagdo de nove (09) participantes, enfermeiros na area de esterilizagéo e
desinfecgéo e na 2a. etapa sete (07) juizes, especialistas experimentados e com alto
grau de conhecimentos, enfermeiros, pesquisadores da area, etc. O trabalho
encontra-se bem fundamentado e apds levantamento e analise dos dados as
pesquisadoras apresentardo uma estatistica descritiva em tabelas, com auxilio de
software estatistico Statistical Package Social Sciences (SPSS).Apo6s analise, os
membros presentes aprovam, por unanimidade, e estabelecem que o Relatorio Final
devera ser entregue pelo pesquisador responsavel no dia 15/12/2012. A n&o entrega
do mesmo na data ora estipulada, implicara no cancelamento do presente protocolo
de pesquisa.

Como é do seu conhecimento, a responsabilidade do CEP nao se exaure com
a aprovagao do protocolo de pesquisa pelo mesmo ou pela CONEP (em se tratando
de projetos relacionados a areas tematicas especiais). Ao contrario, a partir de entao
o CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.
E seu dever acompanhar e zelar pela realizacido da pesquisa da forma como foi
aprovada.

A vista disso e, para atender ao disposto no item VII. 13.d da Resolugdo CNS

n° 196/96, o CEP determinou, na mesma reunido, que Vossa Senhoria encaminhe no
dia 15/12/2012, através de oficio, um Relatério Final, o qual devera conter a

[T .

e-mail: unicep@unicep.com.br
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Sao Carlos Tel.: (16) 3363-2111 Tel.: (16) 3362-2111

indicacdao da data em que o protocolo foi aprovado pelo Comite de Etica do
UNICEP, referente a presente pesquisa. O nao encaminhamento do Relatério na
data acima indicada implicara no CANCELAMENTO do protocolo de pesquisa.

Informamos que, juntamente com o Relatério Final, deverado ser encaminhados
os originais dos TCLEs (Termos de Consentimento Livre e Esclarecidos), assinados
pelos sujeitos da pesquisa ou pelo representante legal. Caso o numero de TCLEs
seja diferente do indicado na folha de rosto, Vossa Senhoria devera encaminhar
ao CEP, através de oficio, os esclarecimentos pertinentes.

Atrasos ndo justificados na entrega dos relatérios ou qualquer outra
documentagao devida ao CEP serdo considerados como pendéncias junto a
este comité. Os pesquisadores responsaveis com pendéncias NAO poderao
submeter outros projetos para apreciagdo do CEP.

ORIENTACAO AO PESQUISADOR

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e
deve receber uma coépia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
na integra, por ele assinado (item IV.2.d).

e O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apés analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS Item 111.3.2),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao
previsto ao sujeito participante ou quando constar a superioridade de regime
oferecido a um dos grupos da pesquisa (ltem V.3) que requeiram agao
imediata.

e O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4). E papel de o
pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento
adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar
notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA -
junto com seu posicionamento.

« Eventuais modificacées ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas
ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou Il
apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve
envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, item Ill.2.e).

s R

e-mail: unicep@unicep.com.br
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UNICEP

Sao Carlos

Centro Universitario Central Paulista

Mantido pela Associagao de Escolas Reunidas

Campus | Campus Il
Rua Pedro Bianchi, 111 - Vila Alpes Rua Miguel Petroni, 5111
Sao Carlos -SSP CEP: 13570-381 Sao Carlos - SP CEP: 13563-470
Tel.: (16) 3363-2111 Tel.: (16) 3362-2111

limo(a). Sr(a).

Sao Carlos, 16 de dezembro de 2011.

Atenciosamente,

Ql Prof. Dr!

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa

Isis Pienta Batista Dias Passos.

UFSCAR

I, .. .:iccrunicen.comor NN
e-mail: unicep@unicep.com.br





