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RESUMO
As Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) em ambiente extra-hospitalar ¢ um

tema ainda pouco explorado pela literatura. Dentre as medidas que auxiliam na prevencao e
controle das IRAS esta a qualidade do processamento de produtos para saide que visa evitar
os riscos advindos de sua utilizacdo. A fim de possibilitar a avaliacdo da pratica de
processamento de produtos para saude na APS, foram adaptados e validados indicadores de
qualidade para avaliar a pratica do processamento de produtos para saude na Atengdo
Primaria a Sauade (APS). Partindo disto, o presente trabalho objetivou diagnosticar a
conformidade do processamento de produtos para saide em unidades da APS e avaliar a
praticabilidade do instrumento disponivel. Trata-se de um estudo com dois bragos: a) nio-
experimental, correlacional-descritivo e b) estudo metodolégico. A hipotese do presente
estudo ¢ que haja diferenca quanto ao processamento de produtos para satide entre Unidade
Basica de Saude (UBS) e Unidade Satde da Familia (USF). A coleta de dados ocorreu na
cidade de Sao Carlos, em dez unidades de saude, selecionadas por conveniéncia. Foram
aplicados sete indicadores de saude para avaliar a estrutura, processo ¢ resultado da referida
pratica. Trabalho aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
UFSCar — Parecer n° 112.528. Os resultados mostraram que esta atividade ¢ uma pratica
secundaria nas unidades de satide observadas, pois, os profissionais encarregados pela mesma
sdo escalados para realizarem outras atividades, concomitantemente. Nao ha registros em
nenhuma unidade de satde sobre o processamento de produtos, e a realizagdo de testes para
comprovagao da efetividade do processo ndo faz parte da rotina de trabalho. Os indicadores
de processo limpeza foram os que obtiveram menor indice de conformidade (18,18% em UBS
e 20% em USF), o que merece atencdo, visto a importancia desta etapa para as etapas
subsequentes. Outro ponto que merece destaque ¢ que a literatura ndo traz informagdes
padronizadas a respeito da desinfec¢do de produtos para saude, o que impediu que este
componente fosse observado, e, consequentemente, sugere que seja um aspecto estudado, de
modo que possa auxiliar aos profissionais responsaveis pela pratica a realizarem a desinfecgao
de forma segura para uso dos produtos para satde. Quanto a praticabilidade dos indicadores,
os de estrutura sdo os mais exequiveis, sendo seguidos pelos de resultado e processo.
Ressalta-se que indicadores que demandam amostra sdo influenciados diretamente por estes
no quesito tempo de aplicagdo. Verifica-se a necessidade de estudos para aprofundamento
deste tema na APS, de modo que sejam estabelecidas estratégias que visem a melhoria destes

fatores, contribuindo para a seguranga ocupacional e do paciente.



Palavras-Chave: atencdo primdria a saude; esterilizacdo; enfermagem; indicadores de

servigos; prevenc¢do de doengas



ABSTRACT

Health-associated infections (HAI) in non-hospital care is a subject still little explored in
literature. Among measures that assist in the prevention and control of HAI is the quality of
medical instruments processing which aims to avoid the risks from their use. In order to
enable the assessment of medical instruments processing in Primary Health Care (PHC), were
adapted and validated quality indicators to assess the practice of medical instruments
processing for PHC. Assuming this, it was aimed to diagnose the completeness of the medical
instruments processing in PHC health services and assess the usability of the instrument
available. This is a study with two arms: the) non-experimental, correlational descriptive and
b) methodological study. The hypothesis of this study is that there is difference in the medical
instruments processing between Basic Health Units (BHU) and Family Health Centres
(FHC). Data collection occurred in the city of Sdo Carlos, in ten health services, selected by
convenience. Seven health indicators were applied to evaluate the structure, process and result
of that practice. This project was approved by Ethics and Research Committee of UFSCar —
n° 112,528. The results showed that this activity is a secondary practice in health units
observed, because the professionals responsible for this activity are scaled to perform other
activities concurrently. There are no records in any health service about medical instruments
processing and testing for attesting the effectiveness of the process is not part of routine work.
The cleaning process indicator was that had lower overall compliance index (18.18% for
BHU and 20.00% for FHC), which deserves attention, given the importance of this step for
the subsequent steps. Another point that deserves attention is that literature does not bring
standardized information regarding the disinfection of medical instruments, which prevented
this component was observed, and therefore suggests an aspect to be studied, so that it can
assist professionals responsible for this to carry out disinfection safely for use of medical
instruments. Regarding the usability of the indicators, the structure are the most achievable,
being followed by the process and result. It should be noted that indicators that require sample
are influenced directly by these in terms of implementation time. It is understood the need for
studies about this topic on PHC, so that they are established strategies aimed at improving
these factors contributing to occupational safety and patient.

Keywords: primary health care; sterilization; nursing; service indicators; disease prevention
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1 INTRODUCAO

1.1~ O CONTROLE DAS INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A
SAUDE

A instituicdo do Programa Seguranca do Paciente que visa o combate aos
eventos adversos (EA) relacionados a assisténcia nos servigos de saide foi um importante
marco para o Brasil (BRASIL, 2013a).

Entende-se por EA, acidentes inesperados que podem causar prejuizos aos
pacientes (morte, lesdo, incapacidade ou prolongamento do tratamento) em decorréncia de
estruturas ou processos da assisténcia nos servicos de saude (ESPANHA, 2010; BRASIL,
2013a).

Dentre os EA, encontram-se as Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS), sendo que o diagndstico, a prevencdo e o controle destas sdo essenciais para a
intervengdo sobre o risco em servigos de saude, promovendo assim, a seguranga do paciente.
(BRASIL, 2013a; BRASIL, 2013Db).

No Brasil, nos ultimos anos, houve maior demanda, tanto pelos eventos
cientificos quanto pelas sociedades de especialistas na area das IRAS, por inovagdo no seu
controle, preven¢do e avaliagio (SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO
PAULO, 2006).

Em 2006 foram construidos indicadores clinicos para uso hospitalar
(SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO, 2006), com o intuito de
identificar a conformidade das praticas do cuidado, permitindo a avali¢do em trés niveis —

estrutura, processo e resultado — utilizando os conceitos definidos por Donabedian (1988).

1.1.1 O uso de indicadores de qualidade para o controle de IRAS

Indicadores de saude sdo ferramentas que objetivam averiguar a eficacia,
eficiéncia, confiabilidade e completude de processos de trabalho, sendo relevantes para a
avalia¢do dos servicos de satide por auxiliar na identificacdo de problemas reais ou potenciais,
0s quais podem embasar a implementagdo de acdes de modo que se alcance melhores padrdes
de qualidade (TRONCHIN, 2009).

Para Donabedian (1988), os indicadores de satide podem mensurar a qualidade

desta em trés niveis:



e Estrutura: neste nivel, configuram-se os atributos relacionados aos recursos
materiais, humanos e organizacionais do servico. Permitem a averiguagdo de padrdes
minimos de capacidade de funcionamento de um servigo de saude.

e Processo: refere-se a como uma determinada pratica de saude, por parte dos
profissionais ou pacientes do servigo, esta ocorrendo. Trata-se do modus operandi em si.

e Resultado: refere-se aos efeitos da assisténcia prestada sobre uma populagdo ou
paciente. Permitem a formulacao de julgamento sobre determinada pratica.

Os trés tipos de avaliagdo sdo complementares e a escolha destes depende do
evento a ser mensurado. Quando se almeja uma melhor conformagdo da qualidade, e como
cada qual permite a averiguagdo de determinado aspecto, deve-se combiné-los entre si para
melhor configuragdo do cenario a ser observado (SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DE SAO PAULO, 2006).

1.1.2 IRAS e Atencdo Primaria a Saude

As IRAS em ambiente extra-hospitalar ¢ um tema ainda pouco explorado no
tocante as publicagdes cientificas, tanto nacional quanto internacionalmente (FIGUEIREDO;
MAROLDI, 2012).

Dentre as medidas que auxiliam na prevencdo e controle das IRAS estd a
qualidade do processamento de produtos para saude que visa evitar os riscos advindos de sua
utilizacao (GRAZIANO et.al., 2009).

Esta pratica, assim como no ambiente hospitalar, necessita de atengdo, uma vez
que acdes executadas pelos profissionais de saide — particularmente as equipes médica, de
enfermagem e de odontologia — utilizam frequentemente produtos que devem ser processados
e reutilizados.

Instrumental odontoldgico, material de curativos, mascaras de inalacdo, dentre
outros, sdo de uso frequente na Atencdo Primaria a Satde (APS), contudo o processamento
desses produtos nesse cenario ¢ uma temadtica pouco explorada pela literatura (COSTA;
FREITAS, 2009).

Compreende-se a APS como um conjunto de a¢des de satde, considerando-se
tanto o individual quanto o coletivo, que visa a promogao e manutengdo da satide, prevengao
de agravos, diagnostico, tratamento e reabilitagdo. Esta inclui tanto Unidades Bésica de Satde

(UBS) quanto Unidades Saude da Familia - USF (BRASIL, 2006).



No Brasil a APS ¢ a porta de entrada do Sistema Unico de Saude, cuja ndo
efetividade pode comprometer a resolutividade dos demais niveis do sistema de saude
(BOING et al, 2012).

Para Passos (2013), visto o aumento da assisténcia extra-hospitalar e,
paralelamente, a necessidade de praticas de controle de IRAS neste ambiente, € necessaria a
disponibilizagdo de métodos padronizados de avaliacdo da qualidade do processamento de

produtos na APS.

1.1.3 O processamento de produtos para saude: um dos pilares do controle de IRAS

Entende-se o processamento de produtos para saude como uma atividade
complexa que previne riscos relacionados ao seu uso, tanto relacionados a transmissao de
patdégenos, quanto a toxicidade de substancias utilizadas para a limpeza ou desinfec¢dao
(PADOVEZE; GRAZIANO, 2010).

O processamento de produtos para satude engloba agdes que visam a
reutilizacdo segura destes, devendo ser passiveis de processamento — ou seja, produzidos a
partir de matérias primas e conformagdes que nao impegcam processos repetidos de limpeza,
preparo, desinfeccao ou esterilizagdo até a perda de sua funcionalidade (BRASIL, 2012a).

Limpeza ¢ a primeira etapa do processamento, e engloba tanto a remog¢ao de
sujidades orgéanicas quanto inorganicas, reduzindo a carga microbiana presente com agua,
detergentes, produtos e acessorios de limpeza, por meio de acdo manual ou automatizada
(BRASIL, 2012a).

ApOs a limpeza, e a partir de critérios pré-estabelecidos, os produtos para satde
podem ser desinfetados ou esterilizados.

A desinfeccao de produtos para saude ocorre por meio de processos quimicos
(solugdes desinfetantes) ou fisicos (pasteurizagdo pelo calor) podendo ser de nivel alto
(destruigdo de todos os microrganismos, exceto esporos bacterianos), intermediario
(inativagdo do M. tuberculosis, bactérias vegetativas, maioria de virus e fungos) ou baixo que
elimina a maioria das bactérias, alguns fungos e virus, mas ndo inativam micobactérias
(RICHMANN, 2008).

Ja a esterilizagdo € um processo que envolve a destruicdo de microrganismos
(incluindo esporos) por meio de meios fisicos, quimicos ou fisico-quimicos (BRASIL, 2001).

O tipo de processamento aos quais os produtos para saude devem ser

submetidos depende do tipo de contato que estes terdo com os tecidos dos usuarios de



servicos de saude. A classificacao utilizada, que considera o grau de risco de infecgao, refere-
se ao elaborado por Spaulding, em 1968 (BRASIL, 2012a, RICHMANN, 2008):

¢ Produtos para saude criticos: utilizados em procedimentos invasivos, penetram
pele, mucosas adjacentes, tecidos subepteliais e sistema vascular. Incluem-se os sistemas
diretamente conectados a esses produtos. Devem ser sempre esterilizados;

e Produtos para saude semicriticos: entram em contato com mucosas integras
colonizadas ou com pele ndo-integra. Devem sofrer desinfec¢ao de alto nivel;

¢ Produtos ndo-criticos: ndo entram em contato com o paciente ou entram em
contato com sua pele integra. Devem sofrer limpeza mecanica.

A fim de se elaborar rotinas de trabalho que auxiliem no processamento de
produtos para saude, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) disponibiliza
normas técnicas, as quais devem ser seguidas por estabelecimentos que realizem estes
procedimentos, para garantir tanto a seguranca quanto a efetividade do processo (GRIEP,
PICOLLI, 2002).

Dentre as resolugdes, cita-se a RDC 15 que estabelece requisitos de boas
praticas para o funcionamento de servigos que realizam o processamento de produtos para
satide considerando-se tanto a seguranga do paciente quanto a seguran¢a dos profissionais
(BRASIL, 2012a).

Para Costa e Freitas (2009), o processamento de produtos para saude ¢ uma
pratica rotineira em ambiente hospitalar, realizada em Central de Material Esterilizado (CME)
se organiza a partir da demanda cirrgica e demais procedimentos realizados neste servigo.
Contudo, esta pratica ¢ pouco explorada quando se trata de APS, e, segundo os autores, os
critérios técnicos utilizados para o processamento de produtos criticos neste ambiente devem
ser os mesmos dos CME hospitalares.

Ha estudos que demonstram a importancia de se realizar o processamento
adequado de produtos para satide. Dentre estes, cita-se o estudo desenvolvido por Azeredo e
colaboradores (2011), que realizaram analise microbiologica de alicates ortodonticos e
constataram a presenca de bactérias apos o processamento dos mesmos, concluindo que os
procedimentos de desinfeccdo ndo estdo sendo efetivos, o que possibilitaria a disseminagdo de
microrganismos.

Outro estudo com o objetivo de verificar a contaminagdo microbiana em Kkits
para aerossol apds o processamento, identificou que dentre os 15 Kits, 13 copos, 13 mascaras e

nove extensoes estavam contaminados (ANDERS, TIPPLE, PIMENTA, 2008).



A fim de possibilitar a avaliagdo da pratica de processamento de produtos para
saide na APS, foram adaptados e validados indicadores de qualidade (PASSOS, 2013) em
Centro de Material e Esterilizacdo (CME), previamente elaborados por Graziano et al (2009),
tendo por referencial as dimensdes propostas por Donabedian (1988).

Instrumentos de coleta de dados, como os indicadores, podem ser avaliados por
diferentes atributos, entre eles a praticabilidade (usability). Esta avalia os aspectos praticos da
utilizagdo de um instrumento e observa fatores como o tempo necessario para preenchimento
do instrumento, a facilidade ou dificuldade de seu preenchimento, ¢ o custo envolvido

(GIORDANQO et.al., 2012; ALEXANDRE; COLUCI, 2011).

1.2 JUSTIFICATIVA DO ESTUDO

Tendo em vista a pouca produtividade técnica de trabalhos que abordem o
processamento de produtos para saude na APS, a ampliagdo das agdes realizadas neste cenario
e ainda a disponibilidade de indicadores de qualidade especificos para tal (FIGUEIREDO;
MAROLDI, 2012, COSTA; FREITAS, 2009, PASSOS, 2013), torna-se estratégico a
avaliagdo de dois aspectos: diagnosticar a conformidade do processamento de produtos para
satude em unidades da APS e avaliar a praticabilidade dos indicadores disponiveis.

Acredita-se que esse estudo contribuird para a avaliagdao da pratica realizada e

ampliacdo da seguranga dos pacientes que utilizam estes produtos.

1.3HIPOTESE DA PESQUISA

Estudo que avaliou a estrutura de unidades de satde pertencentes a APS
(MOURA et al., 2010), identificou que, embora em ambos os tipos de servico (UBS e USF)
fossem encontrados deficiéncias estruturais, as USF possuiam maiores problemas
relacionados as dependéncias basicas. Nesse sentido, Facchini et al. (2006) e Moura et al.,
(2010) 1dentificaram que as instalacdes de USF costumam ser adaptacdes de domicilio,
sugerindo pouca valorizagao estrutural de unidades da APS.

Paralelamente a isso, ha a diferenca entre as equipes de saude das UBS e USF.
Elias et al. (2006) afirma que as USF contam com a equipe de saude da familia, formada por
enfermeiro, médico, cirurgido dentista, auxiliar de consultorio dentério, técnico em higiene

dental e auxiliar/técnico de enfermagem. Em contrapartida, as equipes de UBS contam com



profissionais como médicos especialistas distribuidos diferentemente pelas unidades,
enfermeiros ¢ dentistas (BRASIL, 2006; ELIAS et al., 2006).

Partindo das caracteristicas supracitadas, a hipotese do presente estudo ¢ que
haja diferenca quanto ao processamento de produtos para satide entre UBS e USF, visto que
ha diferencas tanto estruturais quanto de recursos humanos entre estas, podendo influenciar no

resultado dos indicadores.



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

e Diagnosticar a conformidade do processamento de produtos para saide em unidades

da APS do municipio de Sao Carlos, por meio da avaliagao de indicadores.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar a qualidade do processamento de produtos em Unidades Basicas de Saude e
Satde da Familia (UBS e USF) no municipio de Sdo Carlos-SP, avaliando a estrutura,

processo e resultado.

e Relacionar os indices de conformidade dos indicadores utilizados quanto ao

processamento de produtos para satide segundo os tipos de servico (UBS e USF).

e Identificar a praticabilidade dos indicadores utilizados para o diagndstico da
conformidade do processamento de produtos para saude a partir da facilidade de acesso as

fontes de informag@o e mensura¢ao do tempo requerido para aplicagdo dos indicadores.



3 MATERIAIS E METODOS

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo com dois bragos: a) nao-experimental, correlacional-
descritivo e b) estudo metodoldgico.

O modelo correlacional-descritivo foi utilizado para diagnosticar o indice de
conformidade do processamento de produtos para saude da APS do municipio estudado, em
que se buscou relacionar o indice referente aos indicadores com o tipo de servico (UBS e
USF), possibilitando o conhecimento da qualidade desta pratica, aspecto pouco explorado
pela literatura, e identificando possiveis diferencas entre UBS e USF.

Desenhos correlacionais ndo geram relagdo tipo causa e efeito, mas, fornecem
meios a fim de geracdo de hipoOteses a serem testadas em estudos futuros — quase-
experimentais ou experimentais- sendo que, estudos correlacionais-descritivos visam
descrever variaveis e as relagdes que ocorrem naturalmente entre as mesmas (POLIT; BECK,
2011, SOUZA; DRIESSNACK; MENDES, 2007).

Ja o estudo metodologico foi utilizado para conhecer a praticabilidade dos
instrumentos utilizados. Estudos metodoldgicos visam investigar métodos de obtencao,
organiza¢do ¢ analise dos dados, para elaborar, validar ou avaliar instrumentos de pesquisa
(POLIT; BECK, 2011).

Para conhecer a praticabilidade dos indicadores validados para o diagndstico de
conformidade do processamento de produtos para a saide em unidades de APS, foram
considerados como critérios de avaliagdo, segundo aspectos destacados por Alexandre e
Coluci (2011) e Giordano et al. (2012):

e Tempo necessario para preenchimento dos indicadores utilizados para a coleta
de dados (inicio da cronometragem ocorreu mediante inicio do preenchimento do
componente/indicador a ser observado e o término assim que o componente/indicador fora
preenchido).

e Observacdo dos fatores facilitadores e dificultadores deste preenchimento, a

partir do acesso as fontes de informagao.

3.2 CENARIO DE ESTUDO

O estudo ocorreu na cidade de Sdo Carlos, localizada no estado de Sao Paulo,

que ocupa uma area territorial de 1.137,332 m?, possui 221.950 habitantes (IBGE, 2010) e 29



unidades de satide na APS, sendo 15 USF (Unidades de Saude da Familia) e 14 UBS
(Unidades Basicas de Saude). Estas estdo distribuidas entre cinco Administracdes Regionais
de Saude (ARES), que coordenam as unidades de sua abrangéncia (SAO CARLOS, 2013):
Administracao Regional de Saude Cidade Aracy (uma UBS e cinco USF), Administracao
Regional de Saude Vila Isabel (trés UBS e trés USF), Administracdo Regional de Saude
Redencao (duas UBS e uma USF), Administracdo Regional de Saude S&o José (trés UBS e
quatro USF) e Administracao Regional de Saude Santa Felicia (trés UBS e quatro USF).

3.2.1 Plano de amostragem de unidades de saude

Utilizou-se amostragem por conveniéncia de forma a ter dois representantes
(uma USF e uma UBS) de cada uma das cinco regionais de saude do municipio. A selecdo das
unidades de cada regional foi feita de forma aleatdria utilizando-se o software Microsoft
Excell® 2010 (ferramenta “andlise dos dados”, componente “amostragem”) tendo ao final,
uma amostra de dez unidades de saude, cinco UBS e cinco USF (correspondendo a 34,5% do
total de unidades da APS do municipio).

* Critérios de inclusdo: ser uma das unidades sorteadas e o profissional

responsavel pelo processamento de produtos para saude aceitar participar do estudo, mediante
assinatura do termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice 1).

* Critérios de exclusdo: a unidade ndo ser sorteada e o profissional responsavel

pelo processamento de produtos para saide ndo concordar participar do estudo. Neste caso,
haveria o sorteio de outra unidade de satde pertencente a mesma regional para integrar o

estudo.

3.3 COLETA DE DADOS

A coleta de dados ocorreu de 22 de janeiro de 2013 a 23 de julho de 2013. Para
isto, foram impressas dez copias de cada um dos indicadores a serem utilizados (uma para
cada unidade), bem como copias de instrumentos para anotacdo da conformidade de
componentes que requeriam amostra (Anexo A e Apéndice 2, respectivamente).

A fim de conhecer o tempo requerido para o preenchimento dos indicadores,
foi utilizada a funcdo ‘“cronometragem” do telefone movel modelo Duos Basic E1182 da

marca Samsung®.



3.3.1 Instrumentos para coleta de dados

Para a coleta de dados, foram utilizados indicadores (Anexo A) adaptados e
validados por especialistas para a avaliagdo da pratica de processamento de produtos para
saude na atencao basica (PASSOS, 2013).

Deu-se inicio a coleta de dados apds contato com enfermeiros das unidades
selecionadas, a fim de estabelecer uma data para a primeira visita a unidade e conhecer a
rotina de processamento de produtos para satde e a equipe responsavel pelo mesmo.

Todos os indicadores foram preenchidos a partir de trés op¢des de resposta:
atende (A), ndo atende (NA) e inaplicavel (IN), pela observagdo nao participante (inspe¢ao),
respostas apresentadas pelos responsaveis pelo processamento de produtos nas unidades
(entrevista), ou leitura de registros presentes nas unidades (registro). O critério de avaliagdo
dos componentes (inspecdo, entrevista ou registro) e as opgdes de resposta (A, NA e IN)
encontram-se junto aos indicadores (Anexo A).

Ressalta-se que um componente era atendido (A) quando possuia o que se
estava avaliando ou substituto funcionalmente similar, ndo era atendido (NA) quando nao
possuia o que era avaliado ou substituto funcionalmente similar, e era considerado inaplicavel
(IN) quando nio realiza o item sob avaliagio (SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE
SAO PAULO, 2006).

Para avaliagdo da estrutura foram preenchidos os indicadores: Indicador de
avaliacdo dos recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos para saude (L.1),
com 22 itens e o Indicador de avaliacdo dos recursos técnico-operacionais para preparo,
acondicionamento, desinfeccdo/esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para
saude (PE.5), com 21 itens.

Para avaliagdo do processo, foram utilizados: Indicador de avaliacdo do
processo de limpeza de produtos para saude (L.2), com 13 itens, ¢ o Indicador de
avaliacé@o do processo de preparo, acondicionamento, desinfeccéo/esterilizacdo, guarda e
distribuicdo de produtos para saude (PE.6), com 36 itens.

Para os resultados, foram considerados: indicador de resultado de limpeza de
produtos para saude (L.3), indicador de avaliacdo de acidentes ocupacionais com
limpeza de produtos para saude (L.4), indicador de avaliacdo da selagem de embalagens
de produtos para saude (PE.7), indicador de avaliacdo da conservacdo de embalagens de
produtos para saude desinfetados (PE.8) e indicador de avaliacdo da conservacdo de

embalagens de produtos para saude esterilizados (PE.9).
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Indicadores de estrutura e processo sugerem o valor ideal de conformidade
como 100%, ja indicadores de resultado, 0% (PASSOS, 2013).

Foi considerado que um produto para saude continha sujidade quando este
estava visivelmente com presenca de tecidos corporeos, como sangue, material estranho (por
exemplo, cimento cirtrgico, utilizado para atividades odontologicas) ou material de origem

desconhecida. Pontos de oxidag@o ndo foram considerados como sujidade.

3.3.2 Plano de amostragem de produtos para saude passiveis de processamento

Para o preenchimento dos indicadores de conformidade para o processamento
de produtos para saude, foram observados tanto aqueles utilizados na area odontoldgica
quanto na area médica e de enfermagem.

Alguns componentes dos indicadores de processo e resultado demandavam a
observagdo de uma amostra de produtos para satde passiveis de processamento. Estes se

encontram nos quadros 1 e 2.

Quadro 1. Componentes e indicadores de processo que demandaram amostra

de volume médio dos produtos processados nas unidades de saude. Sao Carlos, 2013.

L.2- Indicador de avaliacdo do processo de limpeza de produtos para satude

L.2.1 Os produtos recebidos no CME estdo sem sujidade grosseira (sem presenga de restos de
tecidos) e ndo ressecadas. Razao: o processamento de produtos para satide inicia-se logo apos
a utilizacdo. Idealmente a sujeira grosseira € retirada com gaze ou compressa pelo profissional
que realiza o procedimento, imediatamente apds 0 mesmo.

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

PE.6.2 Para desinfec¢do quimica as solugdes sdo preparadas conforme instru¢des do
fabricante. Razdo: exigéncia legal.

PE.6.5 Os contéineres sao lavados com 4gua e sabao a cada troca da solugdo. Razio: evitar a
formacao de biofilme.

PE.6.6 Os produtos sdo secos antes de serem imersos em solucdo desinfetante. Razao:
residuos de dgua irdo hiperdiluir a solu¢do, podendo comprometer o processo.

PE.6.7 Materiais sd3o imersos completamente na solugao desinfetante, e toda a superficie
interna ¢ preenchida pela solugdo. Razdo: o preenchimento das estruturas evita a formagao de
bolhas de ar, que poderao isolar o contato da superficie dos produtos com agente quimico
desinfetante.

PE.6.8 Apds a imersao, os materiais sdo enxaguados abundantemente com agua potavel.
Razao: retirar os residuos do agente desinfetante, que pode causar danos ao usudrio e ao
proprio produto.

PE.6.9 O produto desinfetado ¢ completamente seco antes de ser acondicionado em
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embalagem limpa e individual. Razao: material com residuo de umidade propicia o
crescimento de fungos e bactérias.

PE.6.11 Para produtos processados por calor imido, sao utilizadas embalagens papel grau
cirargico/filme, tecido ndo tecido, papel crepado ou algoddo. Razao: essas embalagens
conferem barreira microbiana.

PE.6.14 Os pacotes a serem autoclavados ndo excedem a medida de 55 x 33 x 22 cm ou 11 kg
de peso. Razdo: garantia da esterilizagao e da secagem dos pacotes.

PE.6.15 Todo produto a ser autoclavado ¢ monitorado com fita indicadora de processo (classe
I). Razao; esse indicador ¢ marcador util para distingao entre os produtos processados € 0s nao
processados.

PE.6.27 O profissional higieniza as maos antes de descarregar o material da autoclave. Razao:

evitar a contamina¢ao do material.

Fonte: PASSOS, 2013

Quadro 2. Indicadores de resultado que demandaram amostra de volume

médio dos produtos processados nas unidades de satde. Sdo Carlos, 2013.

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

PE.7- Indicador de
avaliacéo da selagem de
embalagens de produtos
para saude

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

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

Inspecao de
produtos apds
a limpeza, para
calculo do
indicador

Inspecao de produtos para a
saude embalados com papel
grau cirurgico/filme/Tyvek
apos esterilizagao

Inspe¢ao de produtos
para satude
desinfetados
embalados e
armazenados para
uso

Inspe¢ao de produtos
para satude
esterilizados
embalados e
armazenados para
uso

Fonte: PASSOS, 2013

Partindo dos componentes que demandariam uma amostra do volume médio
mensal para a conformidade do processamento de produtos para saide, que precisariam
alcangar 80% de adequacdo para serem preenchidos como “atende” (PASSOS, 2013), com o
auxilio do software OpenEpi®, constatou-se que o plano amostral seria 384 itens. Portanto,
calculou-se a necessidade de no minimo 38 itens serem observados para conformidade, em
cada uma das dez unidades de satide. O nimero final de amostras observadas por unidade

encontra-se em apéndice 3.

3.3.3 Amostragem de produtos para saude a ser realizada durante a coleta de dados
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No que se refere a limpeza de produtos para satde foram observados 402
produtos em situacao de pré-limpeza (N=202 para UBS e N=200 para USF) e 436 produtos
para saude apds a limpeza (N=214 para UBS e N=222 para USF), para observacdo de
sujidade.

Quanto a desinfec¢do, foram observadas 408 pegas constituintes de produtos
para saude quanto a secagem prévia a imersao (N=199 para UBS e N=209 para USF), 557
quanto a imersdo completa do produto em soluc¢ao desinfetante (N=305 para UBS e N=252),
474 quanto ao enxague apds periodo de imersdo (N=264 para UBS e N=210 para USF) e 559
para secagem e armazenamento destes (N=293 para UBS e N=275 para USF).

Para a esterilizacao de produtos para saude, foram observados 418 pacotes a
serem processados por calor imido (N=249 para UBS e N=185 para USF).

Na avaliacdo da integridade da embalagem de produtos processados por calor
umido, foram observados 452 produtos para saude (N=237 para UBS e N=215 para USF), que

estavam armazenados nas referidas unidades.

3.3.4 Entrevista com profissionais responsaveis pelo processamento de produtos para
saude

Dentre os componentes a serem preenchidos, alguns demandaram entrevista
com os profissionais responsaveis pelo processamento de produtos para saude (Anexo A).
Com isso, foram realizadas entrevistas com dez profissionais (aquele responsavel pelo
processamento de produtos para satide no dia da entrevista, segundo escala do servigo).

Apenas para um indicador (L.4) foi necessario a entrevista com todos os
profissionais que realizaram a limpeza de produtos no servico, no ultimo ano. Ressalta-se que

ndo houve recusa na participagdo por parte dos profissionais convidados.

3.4 ASPECTOS ETICOS DO ESTUDO

O trabalho teve inicio apos a aprovagio pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da UFSCar —Parecer n° 112.528 (Anexo B), bem como a aprovagdao da
Secretaria Municipal de Satde, que também apreciou o projeto (Anexo C). O estudo seguiu a
resolugdo 196/96 CNS, vigente durante o prazo de coleta de dados.

Todos os profissionais que participaram da pesquisa assinaram o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (apéndice 1). Ressalta-se que os componentes passiveis de
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perguntas aos responsaveis pelo processamento dos produtos nestes servigos encontram-se

designadas sob o critério de avaliacdo “entrevista” nos indicadores.

3.5 ANALISE DOS DADOS

Os dados foram armazenados no software Microsoft Excell®, em dupla
digitacao, posteriormente transferidos e analisados pelo pacote estatistico Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS®), versao 19.0. Para a analise dos indicadores, foram utilizados
os resultados oriundos das férmulas disponibilizadas por Passos (2013), como indice dos

mesSmos:

e Para o diagnostico de conformidade de estrutura e processo, foi utilizada a

seguinte formula:

N2 componentes do indicador em conformidade e aplicaveis

100
Total de componentes do indicador aplicaveis na unidade sob avaliagdo

e Para o diagnostico de conformidade de resultados, os seguintes pardmetros:

- Indicador de resultado de limpeza de produtos para saude:

Numero de produtos encontrados sujos apds a limpeza X 100

Total de produtos avaliados

- Indicador de avaliagdo de acidentes ocupacionais com limpeza de produtos para

saude:

Numero de acidentes com perfuro cortantes relatados
e/ou registrados no expurgo no ultimo ano
Total de profissionais atuantes no expurgo

X100

- Indicador de avaliagdo da selagem de embalagens de produtos para saide:

Numero de produtos com selagem inadequada

X 100
Total de embalagens de produtos inspecionadas
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- Indicador de avaliacdo da conservagdo de embalagens de produtos para saude

desinfetados:

Numero de embalagens de produtos desinfetados
com problemas de conservacao

X 100
Total de embalagens inspecionadas

- Indicador de avaliagdo da conservacao de embalagens de produtos para satde

esterilizados:

Numero de embalagens de produtos esterilizados
com problemas de conservacao

Total de embalagens inspecionadas

X100

Para o tratamento estatistico dos dados, foram utilizados:

e Analise estatistica descritiva: confec¢do de tabelas de frequéncia, com
valores maximo e minimo, medidas de tendéncia central (média, mediana) ¢ de variagao
(desvido-padrao) obtidos para os indicadores pelas unidades de saude.

e Teste de Mann-Whitney: este teste possibilita conhecer as diferencas
estatisticamente significantes (p-valor < 0,05) entre dois “grupos” diferentes em uma mesma
situagdo, ou seja, para visualizar se ha diferenca estatisticamente significante entre os
resultados dos indicadores aplicados nas UBS e USF. Este teste foi escolhido uma vez que os
dados nao tiveram distribuicdo normal sendo necessaria a utilizagdo de um teste nao

paramétrico (DANCEY; REIDY, 2013).
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4 RESULTADOS

4.1 QUEM PROCESSA OS PRODUTOS PARA SAUDE NA ATENCAO
PRIMARIA?

Os produtos para satde sdo processados por pessoas habilitadas por Conselhos
de Classe que regulamentam suas profissdes (auxiliares/técnicos de enfermagem e auxiliares
de satde bucal).

Quanto a frequéncia de profissionais que realiza o processamento de produtos
para saude por unidade, observou-se maior nimero nas UBS (46 ao todo) em relagdo a USF
(18 ao todo), contudo, em ambos os servigos foi encontrada que a maioria dos responsaveis

pertencia a enfermagem, como visto nas figuras le 2.

Figura 1. Porcentagem de profissionais que realizam o processamento de

produtos para satide nas Unidade Bésica de Satde (N=46). Sao Carlos, 2013.

21,74%

B Auxiliar/Técnico em
Enfermagem

B Auxiliar de Saude Bucal

78,26%

Nt = niimero total de profissionais que realizam a pratica no tipo de servi¢o

Figura 2. Porcentagem de profissionais que realizam o processamento de

produtos para sade em Unidade Satide da Familia (N=18). Sao Carlos, 2013.
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33,33%

® Auxiliar/Técnico em
Enfermagem

B Auxiliar de Saude Bucal

66,67%

Nt = numero total de profissionais que realizam a pratica no tipo de servigo

4.2 LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE: ESTRUTURA, PROCESSO E
RESULTADO

Os produtos observados para o preenchimento de componentes sobre a limpeza
de produtos para os indicadores de processo e resultado, foram: seringas carpule, brunidores,
sondas exploradoras, aplicadores de dical, sugador de endodontia, posicionadores de raio-x,
condensadores de amadlgama, espelhos exploradores, pingas clinicas, porta-matrizes e
matrizes, brocas, sindesmotomos, curetas, pontas de ultrassom, abaixadores de lingua, frascos
dappen, prendedores de algodado, calcadores, porta amalgama, alavancas seldin, espatulas,
sinzéis, pingas mosquito, pingas dente de rato curvas e retas, pingas kelly curvas e retas, Kits
para nebulizagdo, espéculos auriculares, pincas cheron, tesouras, bandejas, espéculos
vaginais, alicates cortadores de unha, frascos para teste imunologico de gravidez, suporte para

hidrovacuo e cubas.

4.2.1 Recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos para satude

Os recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos para saude foram
avaliados a partir do indicador L.1, que abordava desde aspectos estruturais do local onde
ocorria o processamento de produtos para saude aos recursos humanos e materiais necessarios
para tal (Tabela 1).

A presenga de um local especifico para expurgo nao foi verificada na maioria

das unidades avaliadas (Tabela 1).
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Quanto a disponibilidade de Equipamentos de Prote¢ao Individual (EPI), tem-
se que uma minoria ndo possui recipiente adequado para descarte de material perfurocortante
e biologico (Tabela 1).

Nao ha normas e rotinas pertinentes a limpeza de produtos para satde
tampouco diretrizes de facil acesso aos profissionais que se acidentem durante tal atividade
em nenhum servigo (Tabela 1).

A maioria ndo dispde de recursos como cubas fundas ou escovas com cerdas

macias adequadas para a pratica supracitada (Tabela 1).

18



Tabela 1. Distribuigdo de frequéncia dos componentes do indicador de recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos

para saude segundo unidades de satde. Sao Carlos, 2013.

UBS USF
Componente A* NA**  N*** A* NA** IN***
N % N % N % N % N % N %
L.1.1 Possui sala exclusiva de expurgo com area minima capaz de alocar mobiliario e equipamentos para > 40 3 60 1 20 4 80
as atividades a ela relacionadas.
L.1.2 Possui ventilacao. 4 8 1 20 - - 5 100 - - - -
a) Sendo a ventilacdo natural, as janelas sao teladas. 4 8 1 20 - - 5 100 - - - -
b) Sendo a ventilacdo artificial, 0 ambiente é climatizado. - - - - 5 100 - - - - 5 100
L.1.3 Possui local especifico para guarda de EPI. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.1.4 Possui recipiente para descarte de perfuro cortante. 2 40 3 60 - - 4 8 1 20 - -
L.1.5 Possui recipiente para residuos de material biol6gico. 4 8 1 20 - - 4 8 1 20 - -
L.1.6 A area do expurgo é isolada das demais dependéncias por estrutura fisica. 3 60 2 40 - - 1 20 4 80 - -
L.1.7 A area do expurgo € isolada das demais dependéncias, no minimo, por barreira técnica. 3 60 2 40 - - 2 40 3 60 - -
L.1.8 A area de limpeza é bem iluminada com luminarias fluorescentes. 5 100 - - - - 5 100 - - - -
L.1.9 Material de acabamento é resistente, lavavel e encontra-se integro. 4 8 1 20 - - 5 100 - - - -
L.1.10 A sala é munida de bancadas lavaveis. 2 40 3 60 - - 1 20 4 80 - -
L.1.11 A sala é munida de cubas fundas e torneira 2 40 3 60 - - 1 20 4 80 - -
L.1.12 Ha escovas com cerdas macias para limpeza manual dos produtos. 1 20 4 80 - - - - 5 100 - -
L.1.13 A 4gua disponivel nas torneiras é potavel. 5 100 - - - - 5 100 - - - -
L.1.14 Sao disponibilizadas, individualmente, luvas grossas de borracha de cano longo impermeavel ) 5 100 - - i ~ 5 100 - )
como EPIs obrigatérios.
L.1.15 S&o disponibilizados, individualmente, dculos de protecdo como EPIs obrigatdrios. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.1.16 Sao disponibilizadas, individualmente, méscaras (ou mascaras faciais) como EPIs obrigatdrios. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.1.17 S&o disponibilizados, individualmente, aventais impermeéveis longos como EPIs obrigatorios - - 5 1100 - - - - 5 100 - -
L.1.18 Sao disponibilizados, individualmente protetores auriculares se houver lavadora ultrassonica,
L . - - - - 5 100 - - - - 5 100
conforme indicacdo do fabricante.
L.1.19 Ha definigdo clara e disponibilidade do fluxo de atendimento do profissional vitima de acidentes - 5 100 - - ) _ 5 100 - )
perfuro cortantes.
L.1.20 Normas e rotinas da sala de expurgo sdo de facil acesso. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.1.21 Normas e rotinas sdo revistas e atualizadas, pelo menos, anualmente. - - - - 5 100 - - - - 5 100
L.1.22 Os profissionais que realizam tais procedimentos tem essas atividades regulamentadas pelos seus 5 100 - ) - 5 100 - i ) )

conselhos de classe.

* Atende; **Nao Atende; ***Inaplicavel
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Os valores referentes ao indice de conformidade de L.1 estdo expressos na
tabela 2.

Tabela 2. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos para satde por tipo de
unidade. Sado Carlos, 2013.

Tipo de Unidade Meédia (xdp) (%) Mediana(%) Maximo(%) Minimo(%o)
UBS 40,42(+6,69) 42,85 47,61 33,33
USF 34,28(£10,86) 33,33 52,38 23,80
*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,310; Valor ideal do indicador L.1 = 100%

Partindo do exposto, obteve-se que nao houve diferenca estatisticamente
significante entre UBS e USF, sendo que em ambas, a conformidade da estrutura para a
limpeza de produtos para satde foi baixa.

O indice de conformidade de uma UBS (47,61%) foi a mais alta, em
contrapartida, a de uma USF foi a mais baixa (34,28%), sendo que nesta ltima foi observada

maior variagdo dos valores (dp = 10,86%).

4.2.2 Processo de limpeza de produtos para satude

O indicador L.2 objetivava avaliar componentes referentes a pratica de limpeza
dos produtos para saide. A frequéncia dos componentes referente ao indicador L.2 esta na
tabela 3.

A partir deste indicador, observou-se que ndo hd uma adequacdo em nenhum
servico no que se refere ao uso racional de detergente enzimatico, uso de EPI e educagdo

continuada para esta atividade (Tabela 3).
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Tabela 3. Distribui¢ao de frequéncia dos componentes do indicador de processo de limpeza de produtos para saude por tipo de

unidade de satde segundo unidades de saude. Sao Carlos, 2013.

Componente UBS USF

A* NA** I N*** A* NA** I N***
N % N % N % N % N % N %
L.2.1 Os produtos recebidos no CME estao sem sujidade grosseira (sem presenca de restos de tecidos)

< 5 100 - - - - 5 100 - - - -
e ndo ressecadas.
L.2.2 S&o utilizados detergentes neutros/enziméticos/alcalinos ou sab&o desincrustante com critérios
definidos, de acordo com as instruc6es do fabricante, destinados ao uso hospitalar e autorizados - - 5 100 - - - - 5 100 - -
oficialmente.
L.2.3 A troca da solucdo do detergente enzimatico atende ao critério definido de saturacdo da solucdo
~ . . . ~ . - - 5 100 - - - - 5 100 - -
(quando ndo ocorre mais a remocédo da sujidade), de acordo com a recomendacéo do fabricante.
L.2.4 Os produtos processados manualmente sdo lavados peca por peca. 3 60 2 40 - - 2 40 3 60 - -
L.2.5 Séo utilizadas luvas grossas de borracha de cano longo impermeavel como EPIs obrigatérios. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.2.6 Séo utilizados éculos de protecdo como EPIs obrigatérios. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.2.7 Sao utilizadas mascaras (ou mascaras faciais) como EPIs obrigatorios. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.2.9 N&o é utilizado material abrasivo como esponja de aco para limpeza manual dos produtos. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
L.2.10 H& no minimo uma enfermeira da Unidade ou da Rede que participa da decisdo de compra dos
. 2 40 3 60 - - 3 60 2 40 - -
produtos e insumos usados na sala de expurgo.
L.2.11 Os produtos lavados sdo secos com tecido tipo tecido ndo tecido (TNT) absorvente, descartado
i - - 5 100 - - 1 20 4 80 - -
apos o uso e/ou fluxo de ar.
L.2.12 H& um planejamento de manutencéo preventiva documentada da lavadora ultrassénica****, - - - - 5 100 - - - - 5 100
L.2.13 H& programa de educacdo permanente para os profissionais do CME. - - 5 100 - - - - 5 100 - -

* Atende; **N&o Atende; ***Inaplicavel; **** N&o havia lavadora ultrassdnica nos servigos
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Os valores referentes ao indice de conformidade de L.2 estdo expressos na
tabela 4.

Tabela 4. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos para saude por tipo de
unidade. Sao Carlos, 2013.

Tipo de Unidade Média(xdp)% Mediana% Méaximo% Minimo%
UBS 18,18 18,18 18,18 18,18
USF 20,00(%4,07) 18,18 27,27 18,18

*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,69; Valor ideal para o indicador L.2 = 100%

Os dados supracitados culminaram em um indice baixo de conformidade para
ambos os tipos de servico, sem diferenca estatisticamente significante. O valor 18,18% foi

uma constante em todos os servigos, exceto em uma USF que obteve 27,27%.

4.2.3 Resultado de limpeza de produtos para saude

Foram inspecionados todos os produtos para satde que haviam passado pelo
processo de limpeza em busca de sujidade visivel.

De 436 produtos para satide observados, cinco apresentavam sujidade, sendo
que a maioria destes (trés) foram produtos processados pela equipe de enfermagem e o
restante por auxiliares de saude bucal.

Os valores referentes ao indice de conformidade de L.3 estdo expressos na
tabela 5.

Tabela 5. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de resultado de limpeza de produtos para satude por tipo de unidade. Sdo Carlos,
2013.

Tipo de Unidade Meédia(xdp) (%) Mediana(%) Maximo(%) Minimo(%b)
UBS 0,92(£1,28) 0,00 2,63 0,00
USF 1,35(%£2,05) 0,00 4,65 0,00
*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,841; Valor ideal para o indicador L.3=0%
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Com isso, obteve-se uma média proxima ao valor ideal em ambos os tipos de
servigo, sendo o maior variabilidade de indice de conformidade nas USF (dp=2,05%), o valor

maximo obtido em uma USF (4,65%) e minimo de zero em ambos os tipos de servigo.

4.2.4 Acidentes ocupacionais durante limpeza de produtos para saude

Este indicador visa a obtencdo de relatos referentes a acidentes ocupacionais
durante a limpeza de produtos para a satde, apenas no altimo ano.

Os valores referentes ao indice de conformidade de L.4 estdo expressos na tabela

Tabela 6. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de avaliagdo de acidentes ocupacionais com limpeza de produtos para saude (L.4)
por tipo de unidade (UBS e USF). Sao Carlos, 2013.
Tipo de Unidade Meédia(xdp)(%) Mediana(%) Méaximo(%) Minimo(%)
UBS 0 0 0 0
USF 6,67(+14,91) 0,00 33,33 0,00

*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,690; Valor ideal para o indicador L.4=0%

Foram identificados apenas dois casos de acidentes com perfurocortantes, sendo
que ambos ocorreram em uma mesma unidade de saude com auxiliares de saude bucal. Com

1ss0, 0% foi uma constante nos outros servigos de saude.

4.3 PREPARO, ACONDICIONAMENTO, DESINFECCAO,, ESTERILIZACAO,
GUARDA E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE: ESTRUTURA,
PROCESSO E RESULTADO

Quanto aos produtos para satde observados para preenchimento dos
componentes para o processo de desinfecc¢do, obtiveram-se: Kits de nebulizacdo desmontados
em pegas e nao desmontados, kit de aspiragdo portatil desmontado, umidificadores de
oxigeénio, mascaras e extensoes, espéculos auriculares, frascos para teste imunoldgico de
gravidez, suporte para hidrovacuo e bolsas retentoras de COs.

J& para o preenchimento dos componentes referentes ao processo de

esterilizagdo e indicadores de resultado, foram considerados todos os pacotes que adentraram
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a sala de esterilizagdo para serem autoclavados (tanto aqueles esterilizados pelos profissionais

de odontologia quanto aqueles esterilizados pelos profissionais de enfermagem).

4.3.1 Recursos técnico-operacionais para preparo, acondicionamento, desinfeccao,

esterilizacéo, guarda e distribuicéo de produtos para saude

A frequéncia dos componentes do indicador PE.5 estd na tabela 7.

A partir do indicador PE.5, constatou-se que a maioria das unidades de saude
também nao possuia um local adequado para o preparo, acondicionamento ¢ esterilizacao de
produtos para saude proximo ao expurgo, bem como local adequado para o armazenamento
de produtos esterilizados (Tabela 7).

Recursos como dispositivos de secagem forgada, laudos que comprovassem a
efetividade do sistema de 4gua que servia a autoclave ou planejamento da manutengdo
preventiva documentada dos equipamentos relacionados a esterilizagdo também nao foram

encontrados (Tabela 7).
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Tabela 7. Distribui¢do de frequéncia dos componentes do indicador de recursos técnico-operacionais para preparo,

acondicionamento, desinfecc¢ao/esterilizag¢do, guarda e distribui¢do de produtos para saude segundo as unidades de saude. Sao Carlos, 2013.

UBS USF

Componente A* NA** IN*** A* NA** IN***

N % N % N % N % N % N %
PE,.5:1 Hz31 area exclusiva no CME para o preparo, acondicionamento e esterilizacao de produtos, 360 2 40 - ) 1 20 4 80 - )
proxima a area do expurgo
PE.5.2 Area minima capaz de alocar mobiliario e equipamentos para as atividades a ela relacionadas. 4 80 1 20 - - 5 100 - - - -
PE.5.3 Possui ventilagédo 4 80 1 20 - - 5 100 - - - -
a) sendo a ventilacdo natural, as janelas séo teladas. - - 4 8 1 20 - - 5 100 - -
b) sendo a ventilacao artificial, o ambiente é climatizado. - - - - 5 100 - - - - 5 100
PE.5.4 Area ¢ munida de bancadas de material de facil higienizac&o (inox, laminado melanimico, 4 %80 1 20 - ) i _ 5 100 - )
granito) e encontram-se integras.
PE.5.5 A area do preparo e do acondicionamento é bem iluminada com luminarias fluorescentes. 5 100 - - - - 4 8 1 20 - -
PE.5.6 A bancada de preparo e acondicionamento € dotada de lentes para a intensificagdo das
imagens (por exemplo, lupas usadas em medicina estética ou microcirurgias), de no minimo, oito - - 5 100 - - - - 5 100 - -
vezes de aumento.
PE.5.7 Ha dispositivos de secagem forcada e verificacdo final da limpeza de materiais canulados e ) _ 5100 - ) _ ~ 5 100 - )
com conformacdes complexas. Razdo
PE.5.8 Nao ha acamulo grosseiro de po, lixo, e presenca de roedores ou insetos. 5 100 - - - - 5 100 - - - -
PE.5.9 A area é limpa diariamente e sempre que necessario. 5 100 - - - - 5 100 - - - -
PE.5.10 Os produtos esterilizados sdo armazenados em local exclusivo, longe de fontes de agua, 1 20 4 80 - ) i ~ 5 100 - )
janelas abertas, tubulacGes expostas.
PE.5.11 Ha registros de manutencéo de equipamentos de selagem das embalagens. - - 1 20 4 80 - - 1 20 4 80
PE.5.12 Para desinfeccdo quimica sdo disponibilizadas solugdes aprovadas pelos 6rgdos competentes, 5 100 - ) i ) 5100 - i ) )
compativeis com os produtos a serem processados.
PE.5.13 A sala de esterilizacdo € munida pelo menos de autoclave a vapor com pré-vacuo, e ndo séo 5 100 5100
utilizadas estufas.****
PE.5.14 A autoclave a vapor ¢ validada. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
PE.5.15 Hé 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 4gua é comprada, os - - 5 100 - - - - 5 100 - -
laudos estdo disponiveis quando solicitados.
PE.5.16 Ha um planejamento de manutencao preventiva documentada dos equipamentos utilizados i ) 5100 - ) i ~ 5 100 - )
para a esterilizacdo
PE.5.17 Normas e rotinas da &rea séo de facil acesso. 2 40 3 60 - - - - 5 100 - -
PE.5.18 Normas e rotinas séo revistas e atualizadas, pelo menos, anualmente. - - 2 40 3 60 - - - - 5 100
PE.5.19 Ha recursos para higiene das méos: pias com sabao liquido e papel toalha absorvente, que 1 20 4 80 - - 1 20 4 80 - -
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Continuacao

ndo solte particulas e ndo grude nas maos e acesso facil ao alcool gel.

PE.5.20 Os profissionais que realizam tais procedimentos tem essas atividades regulamentadas pelos 5100
seus conselhos de classe.

PE.5.21 H& um plano de avaliacdo claramente descrito da integridade da embalagem do produto
processado.

- - 5 100

* Atende; **N&o Atende; ***Inaplicavel; **** Havia autoclave gravitacional, com menos de 100L, permitida por legislacdo vigente
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Os valores referentes ao indice de conformidade de PE.5 estdo
expressos na tabela 8.

Tabela 8. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de avaliacdo dos recursos técnico-operacionais para preparo, acondicionamento,
desinfeccao/esterilizacdo, guarda e distribuicdo de produtos para satide por tipo de unidade.
Sdo Carlos, 2013.

Tipo de Unidade Meédia(xdp)(%) Mediana(%) Maximo(%) Minimo(%o)
UBS 46,97(+3,25) 47,36 50,00 42,50
USF 41,52(+4,90) 40,00 47,61 35,00
*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,950; Valor ideal do indicador PE.5= 100%

Partindo dos dados acima, ndo foi obtida diferenca estatisticamente significante
entre UBS e USF, sendo que esta ultima obteve uma maior variabilidade dos dados (dp =
4,90%). O maior indice de conformidade fora obtido por uma UBS e o menor por uma USF

(Tabela 8).

4.3.2 Processo de preparo, acondicionamento, desinfeccdo/esterilizacdo, guarda e

distribuicdo de produtos para saude

A frequéncia dos componentes referentes ao indicador PE.6, encontram-se na
tabela 9.

Quanto ao processo de preparo, acondicionamento, desinfec¢do, esterilizagao,
guarda e distribuicdo de produtos para satde, avaliados por meio do indicador PE.6,
constatou-se que nenhuma unidade dispunha de artefatos como lentes de aumento para a
inspecdo de produtos para satde pos-limpeza ou realizava inspe¢ao rigorosa dos mesmos em
busca da funcionalidade/sujidade nos produtos para satide (Tabela 9).

Outra inadequacao presente em todos os servigos € que ndo havia registro
algum referente a esterilizagdo/desinfeccdo de produtos para satide, ou que atestassem a
validacao das autoclaves utilizadas (Tabela 9).

A embalagem utilizada, rotineiramente, para o empacotamento dos produtos

para saude era o papel kraft, o que contradiz normas brasileiras vigentes (Tabela 9).
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Tabela 9. Distribui¢do de frequéncia dos componentes do indicador de processo de preparo, acondicionamento,

desinfeccao/esterilizacdo, guarda e distribui¢do de produtos para saude segundo as unidades de satde. Sdo Carlos, 2013.

Componente UBS USF
A* NA** I N*** A* NA** I N***
N % N % N % N % N % N %
PE.6.1 Nestas areas so feitas inspe¢des rigorosas da limpeza sob uma luminéria fluorescente e lente
de aumento, das condicOes de conservagdo dos materiais buscando pontos de oxidacéo e manhas e do
- . . . e . e - - 5 100 - - - - 5 100 - -
funcionamento das cremalheiras dos instrumentais, bem como o acondicionamento e a identificagdo
dos pacotes, caixas e bandejas.
PE.6.2 Para desinfeccéo quimica as solucdes sdo preparadas conforme instrugdes do fabricante.**** - - - - 5100 - - - - 5 100
PE.6.3 Na desinfec¢do quimica sdo realizados e registrados testes quimicos com frequéncia
. ot . ~ . - - 5 100 - - - - 5 100 - -
recomendada por normativas especificas da Unidade ou recomendacGes do fabricante.
PE.6.4 Ha contéineres plasticos com tampa para imersdo do material, sendo que no caso do uso de
. . ~ o~ Lo 1 20 4 80 - - 3 60 2 40 - -
hipoclorito, os mesmos ndo sdo de plastico transparente.
PE.6.5 Os contéineres sdo lavados com agua e sabéo a cada troca da solucéo. - - 5 100 - - 2 40 3 60 - -
PE.6.6 Os produtos séo secos antes de serem imersos em solucdo desinfetante. - - 5 100 - - 2 40 3 60 - -
PE.6.7 Materlals $a0 Imersos completamente na solucéo desinfetante, e toda a superficie interna é 1 20 4 80 - 9 40 3 60 - )
preenchida pela solucéo.
PE.6.8 Apos a imerséo, 0s materiais sdo enxaguados abundantemente com agua potével. 2 40 3 60 - - 4 8 1 20 - -
PE.6.9 O produto desinfetado é completamente seco antes de ser acondicionado em embalagem limpa -5 100 - ) _ ~ 5 100 - )
e individual.
PE.6.10 Ha registros dos processos de desinfeccédo (desinfetante e lote utilizado, tipo de produto, tempo
de imersdo, teste de monitoramento realizado (quando indicado) e profissional executor), que sdo - - 5 100 - - - - 5 100 - -
arquivados por 5 anos.
PE.6.11 Para produtos processados por calor Gimido, sdo utilizadas embalagens papel grau
o R ~ - - 5100 - - - - 5100 - -
cirargico/filme, tecido ndo tecido, papel crepado ou algodao.
PE.6.12 As embalagens de tecido de algodéo séo de sarja T1 ou T2 para vapor.***** - - - - 5 100 - - - - 5 100
PE.6.13 Se utilizado o algod&o, ha registro do numero de reutilizagdes dos mesmos.***** - - - - 5 100 - - - - 5 100
PE.6.14 Os pacotes a serem autoclavados ndo excedem a medida de 55 X 33 X 22cmou 11 kgdepeso. 5 100 - - - - 5 100 - - - -
PE.6.15 Todo produto a ser autoclavado é monitorado com fita indicadora de processo (classe I). 5 100 - - - - 5 100 - - - -
PE.6.16 Uma enfermeira da Unidade ou da Rede participa da decisdo de compra dos produtos e ) -5 100 - ) i ~ 5 100 - )
insumos usados na sala de preparo, acondicionamento e esterilizacao.
PE.6.17 Utiliza somente embalagens com registro nos 6rgaos competentes. - - 5 100 - - - - 5 100 - -
PE.6.18 Ha rotina bem definida para uso racional de integradores quimicos ou
: a S ~ - - 5 100 - - - - 5 100 - -
emuladores/simuladores (5% ou 6° geracao).
PE.6.19 Ha registros dos processos de esterilizagéo (identificacao legivel dos produtos, nimero do lote, -5 100 - ) ) _ 5 100 - )

data da esterilizacdo e profissional executor), arquivados por cinco anos.
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Continuacéo

PE.6.20 Em autoclaves com pré-vacuo, é realizado teste Bowie & Dick antes do primeiro ciclo do
dia.******
PE.6.21 Os parametros de temperatura, pressao e tempo de todos os ciclos da autoclave sao ) _ 5 100 - ) ) _ 5 100 - )
registrados manualmente ou microprocessados e armazenados por cinco anos.
PE.6.22 Utiliza somente autoclaves com registro na ANV ISA ******* - - - - 5 100 - - - - 5 100
PE.6.23 Os itens a serem esterilizados ndo sdo empilhados na autoclave e sim dispostos na posicao

- - - - 5 100 - - - - 5 100

vertical, com folga (25 a 50 mm) entre os pacotes. 2 403 60 - - - -5 100 -
PE.6.24 Produtos de conformacéo cdncavo-convexa sao dispostos nos cestos da autoclave na posi¢éo

vertical ou inclinados e produtos do tipo jarros, baldes e frascos devem ser dispostos de boca para 2 40 3 60 - - 3 60 2 40 - -
baixo.

PE.6.25 Os pacotes saem secos da autoclave. 4 80 1 20 - - 5 100 - - - -
PE.6.26 Os pacotes esterilizados sem 0 uso de cestos aramados esperam o tempo de resfriamento antes 4 80 1 20 - ~ 5 100 - i ) )
de serem transferidos para a &rea de armazenagem.

PE.6.27 O profissional higieniza as maos antes de descarregar o material da autoclave. - - 5 100 - - 1 20 4 80 - -
PE.6.28 Na estocagem de materiais, 0s pacotes com datas mais antigas estdo na frente dos mais ) ) 5 100 - ) i ) 5100 - )
recentes.

PE.6.29 O controle da esterilizacdo das autoclaves é realizado por indicador bioldgico, na frequéncia -5 100 - - - _ 5 100 - -
minima semanal ou diria.

PE.6.30 O controle da esterilizagdo das autoclaves € realizado por indicador bioldgico, por trés vezes

consecutivas, apés a manutencao corretiva e em situagdes de suspeita de mau funcionamento da - - 5 100 - - - - 5 100 - -
autoclave.

PE.6.31 Os resultados dos indicadores bioldgicos séo arquivados por cinco anos. - - - - 5 100 - - - - 5 100
PE.6.32 Ha rotina escrita sobre o recolhimento do material (“recall”) nos casos de resultados

. : L. .- o L - - 5 100 - - - - 5 100 - -
insatisfatorios dos controles fisicos, quimicos ou bioldgicos.

PE.6.33 O indicador quimico classe 5 ou 6 € colocado nos pacotes de maior densidade. ******** - - - - 5 100 - - - - 5 100
PE.6.34 O produto sd é distribuido ou armazenado apds inspe¢do do indicador de processo. 4 80 1 20 - - 4 8 1 20 - -
PE.6.35 Trabalhadores da area do preparo e do acondicionamento dos produtos criticos e semi- ) -5 100 - ) ) _ 5 100 - )

criticos, usam touca.
PE.6.36 As embalagens dos produtos processados sdo avaliadas quanto a integridade. 4 8 1 20 - - 3 60 2 40 - -

* Atende; **N&o Atende; ***Inaplicavel; **** O fabricante ndo disponibiliza instrucdes para diluicdo no rétulo; ***** Embalagens ndo utilizadas; ****** Teste

inaplicavel pra autoclaves existentes; ******* Njo foi possivel encontrar esta informagéo; ******** Nao sdo esterilizados pacotes de grande densidade.
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Os valores referentes ao indice de conformidade de PE.6 estdo expressos na
tabela 12.
Tabela 10. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de processo de preparo, acondicionamento, desinfecgao/esterilizagdo, guarda e
distribuicao de produtos para satide por tipo de unidade. Sao Carlos, 2013.
Tipo de Unidade Meédia(xdp)(%) Mediana(%) Méaximo(%) Minimo(%)
UBS 23,44(+5,66) 20,68 31,03 17,24
USF 30,34(£5,66) 31,03 34,48 20,68
*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,950; Valor ideal para PE.6=100%

Partindo do exposto acima, constatou-se que todas as unidades obtiveram uma
conformidade abaixo de 50% para o indicador PE.6, sem diferenga estatisticamente
significante entre UBS e USF. O maior indice de conformidade observado foi de uma USF

(34,48%), enquanto o menor foi de uma UBS (17,24%)).

4.5 CONSERVACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE ESTERILIZADOS

4.5.1 Indicador de avaliacdo da conservacdo de embalagens de produtos para saude

esterilizados

Considerou-se adequada a embalagem que ndo estivesse manchada, amassada,
suja, rompida ou aberta. De 462 pacotes inspecionados, 68 estavam embalados
inadequadamente. Vinte e oito destes estavam manchados, sendo que 20 eram de uma mesma
unidade de satide, neste caso fora observado que ao sairem da autoclave os pacotes ja estavam
nesta condicdo; 17 rompidos, 11 estavam sujos, seis abertos, quatro com as fitas que
mantinham o pacote fechado descoladas, dois manchados e rompidos.

Os valores referentes ao indice de conformidade de PE.9 estdo expressos na

tabela 11.

Tabela 11. Comparagdo entre os indices de conformidade obtidos para o
indicador de avaliacdo da conservacdo de embalagens de produtos para satde esterilizados
por tipo de unidade. Sao Carlos, 2013.

Tipo de Unidade Média(+dp)(%) Mediana(%) Maximo(%) Minimo(%o)
UBS 16,39(£15,91) 13,04 43,47 3,03
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USF 11,38(+10,39) 15,06 24,52 0,00

*Teste de Mann-Whitney: p-valor = 0,841; Valor ideal para o indicador PE.9=0%

Os indices de conformidade de conservagdo de embalagens de produtos
esterilizados para UBS e USF nao apresentaram diferenca estatisticamente significante, sendo
que o valor méximo obtido fora em uma UBS (43,47%), foi entre as UBS, também, que

houve maior variabilidade entre os indices de conformidade, cujo dp=15,91% (Tabela 11).

4.4 PR’ATICABILIDADE DOS INDICADORES UTILIZADOS PARA O
DIAGNOSTICO DE CONFORMIDADE DO PROCESSAMENTO DE PRODUTOS
PARA SAUDE NA APS

Para conhecer a praticabilidade dos indicadores utilizados durante a coleta de
dados foram averiguados o tempo requerido para seu preenchimento (Tabela 14) e os fatores
dificultadores da exequibilidade dos mesmos (Tabela 15).
Tabela 14. Praticabilidade dos indicadores de processamento de produtos para satde segundo
tempos médio, maximo e minimo requeridos para preenchimento, por tipo de unidade. Sao

Carlos, 2013.

Indicador Tempo Médio Tempo Maximo Tempo Minimo
UBS USF UBS USF UBS USF

L.1- Indicador de avaliacdo dos recursos 02’59 03’25’ 04°21” 06°28” 01°48” 01’48~
técnico-operacionais para limpeza de
produtos para saude
L.2- Indicador de avaliacdo do processo 11°24 12’24’ 16°12” 16197  07°18” 05’43~
de limpeza de produtos para satude
L.3- Indicador de resultado de limpeza 04’23 04’12’ 07°18” 02°54” 05’477  02°59”
de produtos para saude
L.4- Indicador de avaliacéo de acidentes 06°01”* 02’55’ 09°21” 05’077  02°30” 01’32~
ocupacionais com limpeza de produtos
para saude
PE.5- Indicador de avaliagio dos 02°04° 03’24~ 02’58~ 05’107 01°26” 02’18~
recursos  técnico-operacionais  para
preparo, acondicionamento,
desinfeccao/esterilizacdo, guarda e
distribuicéo de produtos para satde
PE.6- Indicador de avaliagdo do 43’157 46’27 1h11°17” 51’127 22°01” 34’44~
processo de preparo, acondicionamento,
desinfecclo/esterilizacdo, guarda e
distribuigdo de produtos para saude
PE.9- Indicador de avaliacdo da 05728  3°58” 08°59” 05°40” 03’217 00’51~

conservacgdo de embalagens de produtos
para saude esterilizados

Os indicadores de estrutura (L.1 e PE.5) ndo apresentaram nenhum fator que

dificultasse o preenchimento dos mesmos, em contrapartida, ¢ preciso salientar que
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componentes dos indicadores de processo (L.2 e PE.6) e de resultado (L.3, PE.7 ¢ PE.9)

requerem amostra para tal, o que influencia diretamente no tempo gasto para sua aplicagao.
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Tabela 15. Praticabilidade dos indicadores de processamento de produtos para satde segundo dificuldades observadas para o

preenchimento. Sdo Carlos, 2013.

Indicadores ou componentes dos indicadores

Observacao

L.2.2 Sao utilizados detergentes
neutros/enzimaticos/alcalinos ou sab&o desincrustante
com critérios definidos, de acordo com as instrugdes do
fabricante, destinados ao uso hospitalar e autorizados
oficialmente.

L.2.4 Os produtos processados manualmente sdo lavados
peca por pega.

L.2.5 S&o utilizadas luvas grossas de borracha de cano
longo impermeavel como EPIs obrigatérios.

L.2.6 Séo utilizados éculos de protecdo como EPIs
obrigatorios.

L.2.7 Sao utilizadas mascaras (ou mascaras faciais)
como EPIs obrigatdrios.

L.2.9 Néo é utilizado material abrasivo como esponja de
aco para limpeza manual dos produtos

L.2.11 Os produtos lavados sdo secos com tecido tipo
tecido ndo tecido (TNT) absorvente, descartado ap6s o
uso e/ou fluxo de ar.

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

PE.6.2 Para desinfec¢éo quimica as solugfes sdo
preparadas conforme instrugdes do fabricante.

PE.6.5 Os contéineres sdo lavados com &gua e sabéo a
cada troca da solucgao.

PE.6.6 Os produtos sao secos antes de serem imersos em
solucdo desinfetante.

PE.6.7 Materiais sdo imersos completamente na solugéo
desinfetante, e toda a superficie interna é preenchida

O critério de avaliacdo requeria uma unica observagao, porém, o numero de profissionais que realizaram esta
atividade foi grande. Por isso, quando um dos componentes ndo foi atendido durante observagao por um
destes, fora considerado com “ndo atende”

Idem ao anterior
Idem ao anterior
Idem ao anterior
Idem ao anterior
Idem ao anterior

Idem ao anterior

O unico fator que dificultou o inicio da aplicagdo deste indicador foi referente ao tipo de produto que deveria
ser inspecionado (complexo), pois, ndo havia grande variedade destes na APS.

Nao foi possivel realizar entrevista com todos os profissionais que estiveram no expurgo das unidades no
ultimo ano, uma vez que ha rotatividade de profissionais na rede e alguns destes ndo foram encontrados no dia
do preenchimento deste indicador.

O fabricante ndo disponibilizava instrugdes para diluigdo de desinfetantes para uso destinado aos produtos
para satde e ndo havia padronizagdo entre as recomendagdes encontradas na literatura.

Nao foi possivel observar este componente 0 mesmo nimero de vezes estabelecido para os demais que
requeriam amostra, visto que sua ocorréncia dependia de outras atividades e ocorria em menor numero.
Apesar de os indicadores originais sugeriram a observagdo de produtos para saude, nestes componentes
optou-se por observar as pegas constituintes destes, uma vez que, entende-se, que os produtos devem ser
desmontados e as pecas preenchidas pela solu¢do. Excetuaram-se casos em que os produtos foram colocados
montados em solugdo desinfetante, sem serem desmontados.

Idem ao anterior.
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Continuacao

pela solucéo.

PE.6.8 Ap0s a imersdo, 0s materiais sdo enxaguados
abundantemente com agua potéavel.

PE.6.9 O produto desinfetado é completamente seco
antes de ser acondicionado em embalagem limpa e
individual.

P.6.22 Utiliza somente autoclaves com registro na
ANVISA.

PE.6.23 Os itens a serem esterilizados ndo séo
empilhados na autoclave e sim dispostos na posi¢ao
vertical, com folga (25 a 50 mm) entre os pacotes.
PE.6.24 Produtos de conformacéo cdncavo-convexa sdo
dispostos nos cestos da autoclave na posi¢ado 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¢do inferior.

PE.6.25 Os pacotes saem secos da autoclave. Razdo: a
umidade pode danificar a embalagem, comprometendo
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 &rea de armazenagem.
PE.6.27 O profissional higieniza as méos antes de
descarregar o material da autoclave.

PE.6.35 Trabalhadores da &rea do preparo e do
acondicionamento dos produtos criticos e semi-criticos,
usam touca.

PE.7- Indicador de avaliacdo da selagem de embalagens
de produtos para saude

PE.8- Indicador de avaliacdo da conservaco de
embalagens de produtos para salde desinfetados

PE.9- Indicador de avaliacdo da conservacédo de
embalagens de produtos para salde esterilizados

Idem ao anterior.

Idem ao anterior.

Nao foi possivel visualizar esta informagao.

O critério de avalia¢ao requeria uma unica observagdo, porém, o numero de profissionais que realizaram esta
atividade foi grande. Por isso, quando um dos componentes ndo foi atendido durante observagao por um
destes, fora considerado com “ndo atende”.

Para este componente, os indicadores originais sugerem a necessidade de avaliagdo em todos os periodos em
que ocorre o processamento de produtos para satde, de modo que se possam inspecionar todos os
profissionais que realizam tal atividade, porém, ndo foi possivel observar todos os profissionais que realizam
tal pratica.

Idem ao anterior.

Idem ao anterior.

Idem ao anterior.

O critério de avalia¢do requeria uma unica observagdo, porém, o numero de profissionais que realizaram esta
atividade foi grande. Por isso, quando um dos componentes ndo foi atendido durante observagdo por um
destes, fora considerado com “nao atende”.

Apenas uma unidade de saude contava com algumas embalagens de papel grau cirurgico, sendo assim, ndo foi
possivel aplicar este indicador.

Nao foi possivel preencher este indicador, visto que ndo hd embalagem individual para produtos para satde
desinfetados.

Nao foi possivel selecionar os pacotes cujas datas de esterilizagdo fossem mais antigas, pois, além de haver
pouco material disponivel fazendo com que a rotatividade do material seja grande, na maioria das unidades
ndo ha rotina de identificacdo na embalagem quanto a data de esterilizagéo dos produtos para satde.
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5 DISCUSSAO

5.1 O PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAUDE NA ATENCAO
PRIMARIA A SAUDE: RESPONSABILIDADE DE QUEM?

Foi encontrado que, em ambos os servicos que participaram deste estudo, a
maioria das pessoas que realizavam o processamento de produtos para satide pertencia a
equipe de enfermagem, com excecao do enfermeiro, que nao realizava esta atividade.

Apesar de haver escalas de trabalho, nas quais um dos profissionais ¢
designado para realizar esta pratica, observou-se que ndo ha consenso da praxis para o
processamento de produtos para saude, e, ¢ comum que outro profissional que esteja com uma
demanda de trabalho menor, auxilie o membro da equipe que esteja responsavel pelo
processamento de produtos, visto que este nao realiza apenas esta atividade.

Estes achados corroboram com o encontrado na literatura sobre o
processamento de produtos para saide em APS (COSTA; FREITAS, 2009).

Costa e Freitas (2009) tragaram o perfil e agdes do operador do processamento
de produtos criticos para saude em UBS e encontraram que estes também eram em sua
maioria da equipe de enfermagem (97,0%) —exceto enfermeiro— e exerciam atividades
concomitantes ao processamento de produtos para saude, como curativos, imunizagdes €
coletas de exames, mesmas atividades observadas no decorrer do presente estudo.

Os autores ainda apontam o risco para a qualidade do processamento de
produtos para saude quando esta ¢ exercida por inimeros profissionais, pois, se o trabalho ¢
efetuado de modo coletivo, cada individuo o realiza segundo seu ponto de vista e habilidade
técnica, ndo havendo uma linguagem comum, interferindo negativamente nos resultados

esperados.

5.2 A ESTRUTURA DAS UNIDADES DE SAUDE PARA O PROCESSAMENTO
DE PRODUTOS PARA SAUDE

Estudo desenvolvido por Castanheira e colaboradores (2009), que buscavam
caracterizar a organizacao dos servigos de APS em 37 cidades do estado de SP, identificou
que esta se encontrava com deficiéncias tanto estruturais quanto de processo no que diz
respeito as diretrizes do SUS. Dentre os problemas estruturais observados pelos autores, pode-
se citar a falta de salas para suprir a demanda das atividades rotineiras.

Pedrosa (2011) identificou que apenas 50% das UBS contavam com sala

especifica para a esterilizagdo de produtos para saude. Estes dados corroboram com os
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achados na presente pesquisa, visto que tanto UBS quanto USF ndo possuiam estrutura
adequada para alocar recursos necessarios para o processamento de produtos para satde, em
sua totalidade. Agrega-se a isto que uma USF ndo estava com a sala destinada a limpeza de
produtos para saude integra.

A integridade e conservagdo de paredes e pisos também foram avaliadas em
CME hospitalares por Guadagnin, Tipple e Souza (2007), as quais constaram que 40,9% das
unidades estudadas estavam com o estado de conservagdo prejudicado (trincas, rachaduras e
pintura descascada).

O tipo de ventilagdo predominante no presente estudo foi a natural nos dois
tipos de servigo, porém, ndo havia telas nas janelas. Além disso, quatro UBS e cinco USF
possuiam bancadas de facil higienizagdo, como inox e granito. Nas USF, todas atenderam a
este componente. Contudo, ndo havia lentes para a intensificagdo das imagens ou dispositivos
de secagem for¢ada em nenhum servico de satde.

Semelhantemente, um estudo apresentou que, também na area hospitalar, o
CME pode conter inadequagdes estruturais, visto que 29,5% destes apresentavam bancadas de
materiais inadequados e 76,7% das janelas dos CME’s estudados ndo apresentavam telas, o
que favorece a entrada de insetos, aumentando o risco de contaminacdo no ambiente
(GUADAGNIN; TIPPLE; SOUZA, 2007).

Quando ndo ha necessidade de separacdo fisica entre as areas limpa e suja do
CME (CME Classe I), deve-se estabelecer o uso da barreira técnica (medidas
comportamentais dos profissionais de satide para prevenir contaminacdo cruzada entre ambas
as areas) para impedir o contato entre os produtos para saude das diferentes areas (BRASIL,
2012a).

Na presente investigacdo, o conceito de barreira técnica fora observado em trés
UBS e duas USF. Além disso, ndo foram encontrados locais especificos para a guarda de
equipamentos de protecdo individual (EPI), sendo que ndo havia disponibilidade de luvas
grossas de borracha cano alto, 6culos de protecdo, mascaras faciais e aventais impermeaveis
para uso individual. Vale informar ainda que, quando presentes, foi encontrado oculos de
protecdo, porém, este deveria ser compartilhado, bem como luvas de borracha, sendo estas de
cano curto, nas unidades de saude observadas.

O uso de EPI por profissionais que realizavam a limpeza de produtos para
satde, além de estar preconizado em lei (BRASIL, 2012a), garante a seguranca fisica e evita
que o mesmo entre em contato com material biologico, o que pdde ser encontrado na

literatura.
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Espindola e Fontana (2012) identificaram que trabalhadores de CME
hospitalares reconheciam os riscos fisicos, bioldgicos e quimicos, aos quais estavam expostos
durante suas atividades laborais, sendo que 12 de 13 dos participantes da pesquisa
reconheciam o emprego de EPI para sua seguranga na prevengao de acidentes ocupacionais,
porém, referiram dificuldades para a adesdo aos mesmos, como perda da sensibilidade e
dificuldade de manuseio dos produtos para saude.

Outro fatores que pode interferir na adesdo aos EPI, sdo a pressa, o tamanho
inadequado, a falta de recursos financeiros e estruturais, bem como sua inexisténcia no
servico (SILVA, 2001apud TIPPLE et al. 2004), fator este observado no presente trabalho.

Em contrapartida, deve-se atentar ndo apenas para a falta de EPI no servigo,
mas também para o conhecimento da equipe responsavel pelo processamento de produtos
para saude quanto a sua necessidade e importancia.

Estudo desenvolvido por Tipple e colaboradores (2004) aponta que a maioria
(92,8%) dos profissionais trabalhadores de CME em hospitais goianos ndo sabia referir quais
os EPI necessarios para o profissional atuante em expurgo.

Quanto ao descarte para perfurocortantes na presente pesquisa, duas UBS e
uma USF possuiam recipiente para tal. Para o descarte de residuos bioldgicos, quatro das
UBS e USF possuiam recipiente designado para este fim.

Destaca-se que os recursos supracitados deveriam estar presentes na sala
destinada a limpeza de produtos para saude, segundo avaliagdo de conformidade pelos
indicadores e, obrigatoriamente, deveria haver recipientes para descarte de material
perfurocortantes e bioldgico na area de expurgo de todas as unidades que realizam a limpeza
de produtos para saide (BRASIL, 2012a).

No presente estudo, embora em todos os locais houvesse cubas e torneiras para
a limpeza de produtos para a satde, apenas em duas UBS e uma das USF haviam cubas
fundas. Além disso, em uma UBS havia escova com cerdas macias, recurso ndo encontrado
nas USF. Para fazer a limpeza foram encontradas esponjas, esponjas de ago, escovas dentais e
escovas cilindricas.

Observa-se que a indisponibilidade de cubas fundas e a presenca de materiais
abrasivos para a limpeza de produtos para saide nao estdo em conformidade com a legislagao
vigente (BRASIL, 2012a).

Quanto ao local exclusivo de armazenamento de produtos para satde, na

presente investigacdo, nenhuma UBS o possuia e apenas uma USF atendia a este componente.
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Cabe ressaltar que nao héa consenso na literatura sobre o local de armazenamento de produtos
para saude esterilizados.

Estudo desenvolvido por Serratine, Gongalves e Lugolli (2009) encontrou que
ao utilizar embalagens diferentes e armazenar os produtos para saide em caixas plasticas
fechadas e soltos em armarios, estes permaneceram estéreis por até 148 dias.

Bruna e Graziano (2012), em revisdo integrativa sobre as recomendacdes
referentes 2 umidade do ar e a temperatura no armazenamento de produtos para satde
encontraram que estas variaveis nao interferiram na esterilidade dos produtos.

Para a desinfeccdo quimica, todas as unidades possuiam desinfetantes
aprovados pela ANVISA e autoclave a vapor para esterilizacdo, porém, nenhuma validada
para uso. Uma UBS e uma USF possuiam estufas, contudo, seu uso nao fora observado.

As autoclaves encontradas nas unidades do presente estudo eram do tipo
gravitacional, o que embora ndo esteja previsto nos indicadores ¢ permitido, visto que
regulamentacdo vigente ndo impede este tipo de autoclave para aquelas com capacidade
inferior a 100L (BRASIL, 2012a). Regulamentagdes e instrugdes de niveis federal, estadual e
local devem ser consideradas para a adequagdo da pratica (AORN, 2012), desta forma esses
componentes foram considerados atendidos.

Quanto a esterilizacdo com vapor saturado sob pressdo, os produtos para saude
sdo esterilizados a partir da acdo combinada do calor, pressdo e umidade, que promovem a
termocoagulacdo e a desnaturacdo dos microrganismos (KAVANAGH, 2011).

Entende-se por validagdo a verificagdo a partir de experiéncias praticas e
documentadas de que o processo de esterilizacdo esteja ocorrendo adequadamente, devendo
ocorrer em diferentes situagdes, como instalacdo de equipamentos novos, apds manutencao
preventiva e modificagdes no tipo de carga ou embalagem (BRASIL, 2001).

No primeiro caso, quem realiza o teste ¢ o fabricante assessorado pelo
enfermeiro de CME e visa a verificagdo das condigdes mecanicas do equipamento (por
exemplo, temperatura e pressao), posteriormente, testes quimicos e bioldgicos realizados pelo
responsavel pela CME que assessorado pelo fabricante estabelecerdo os critérios de
esterilizagdo (BRASIL, 2001).

Ressalta-se que ndo havia planejamento de manutengdo preventiva
documentada dos equipamentos utilizados para a esterilizagdo em nenhuma unidade de saude
da presente investigagdo, s6 havia manuteng¢ao corretiva das autoclaves.

Quanto ao uso de estufas para esterilizagdo de produtos para satde, este ¢é

proibido (BRASIL, 2012a). Estudo que objetivava avaliar a eficicia da esterilizacdo por meio
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de estufas de Pasteur em consultorios odontologicos realizou a analise microbiologica com
Bacillus subtilis e encontrou que 45,5% dos resultados eram positivo, apontado para a
ineficacia deste equipamento e necessidade de monitoramento bioldgico frequente,
relacionando o insucesso deste com o nimero de variaveis que devem ser controladas para a
qualidade do processo (TAVARES et al., 2008). Ressalta-se que as estufas esterilizam
produtos para satide por meio de calor seco, ou seja, ndo ha umidade, os microrganismos sao
destruidos por um processo lento de absor¢ao de calor, que coagula proteinas presentes nestas
células por meio de oxidagdo ou combustao (AORN, 2012).

No presente estudo, ndo haviam laudos comprobatérios que demonstrassem a
efetividade do sistema de tratamento de dgua que servia as autoclaves a vapor em nenhuma
unidade. Tais protocolos que atestem a qualidade da dgua s3o obrigatorios segundo legislacao
vigente (BRASIL, 2012a).

A 4gua utilizada para abastecimento das autoclaves da presente pesquisa era
disponibilizada a partir de um sistema de osmose reversa, ndo disponivel em todas as
unidades de saude, com isso, um motorista da rede se responsabilizava em levar galdes com
esta dgua para as unidades que ndo o possuiam. Da amostra observada apenas trés UBS
possuiam este sistema na propria unidade. Com relagdo aos recursos disponiveis para a
higienizacdo das maos uma UBS e uma USF atenderam aos componentes que abordavam os
mesmos.

A auséncia de recursos para a higienizacdo das maos fora encontrado, também,
no trabalho desenvolvido por Costa e Costa (2012), pois ndo haviam pias em dois dos quatro
CME’s pesquisados.

Outro fator inexistente em ambos os tipos de unidades foi um plano de
avaliagdo claramente descrito da integridade da embalagem do produto processado. Este
plano ¢ interessante para a avaliacdo da esterilidade de produtos para a satde, a partir de
eventos adversos € nao dependente do tempo de esterilidade. No estudo de Eggers (2007),
ap6s 120 dias de armazenamento, 95% das amostras dos produtos para satide armazenados
sob condi¢des ambientais controladas e supervisionadas mantiveram-se estéreis.

Quanto as normas e rotinas no presente estudo, estas ndo foram observadas na
sala de expurgo de nenhuma unidade. Ja em relagdo a sala de esterilizacdo, em duas UBS
havia um informe afixado no local de esterilizacio das autoclaves que auxiliava ao
profissional no manuseamento das mesmas. Estas foram as Uinicas unidades que atenderam a

este componente, porém, ndo apresentavam revisao ou atualizacdo de seu conteudo.
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Visto o exposto acima, fora constatado que ndo houve diferenca
estatisticamente significante entre UBS e USF para os indicadores de estrutura, sendo a média
para os indicadores de estrutura para L.1 (40,42% e 34,28%, respectivamente) e de estrutura
para PE (46,97% e 41,89%, respectivamente).

Com isso, tem-se que a estrutura das unidades de saude para o processamento
de produtos para saude estd aquém do almejado, ou seja, 100% de conformidade estabelecida

pelos indicadores utilizados.

53 COMO SE DA O MODUS OPERANDI DO PROCESSAMENTO DE
PRODUTOS PARA SAUDE EM UNIDADES DA ATENCAO PRIMARIA A
SAUDE?

Na investigagdo em questdo, em nenhum servico de satde observou-se uso
adequado do detergente enzimético de acordo com o preconizado pelo fabricante. O equivoco
estava tanto na diluicdo em agua (houve aplicacdes diretas sobre o produto e dilui¢des sem
medidas) quanto no tempo em que os produtos deveriam ficar imersos. A troca do detergente
enzimatico nao atende ao critério de saturagdo em nenhum servigo de saide que compds a
amostra, ¢ ndo ha participacdo de nenhum membro da equipe de saude para a definicdo das
substancias que serao compradas para a limpeza de produtos para saude.

De acordo com legislacao vigente (BRASIL, 2012b), entende-se por detergente
enzimatico o produto que contém um tensoativo € ao menos uma enzima hidrolitica e
componentes complementares na sua formulacdo. Este visa a remocdo de sujidade de
produtos para saide e formacdo de compostos insoliveis em sua superficie. Enzimas
desintegram proteinas — maior parte constituinte das sujidades. Em contrapartida, os
detergentes enzimaticos podem causar alergias ou desencadear asma nos usudrios dos
produtos para satide (CDC, 2008).

Segundo Schmidt, Yonekura e Gil (2008), o uso deste composto associado a
limpeza mecéanica diminui a sobrecarga de trabalho do profissional que realiza o
processamento de produtos para saude. Contudo, vé-se uma grande diversidade de detergentes
enzimaticos surgindo no mercado, com diferentes orientacdes de uso e dilui¢do, causando
dificuldades para o treinamento dos profissionais da area.

Na presente pesquisa, todos os produtos eram lavados manualmente, sem o uso
de lavadora ultrassonica, indisponivel em todas as unidades. Nas UBS, estes eram lavados,

individualmente (ou seja, peca por pega), em trés UBS e em duas USF.
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Estudo de Bagg e colaboradores (2007) encontrou que o método mais
comumente empregado para limpeza de produtos para satide odontoldgicos era o manual,
independente da existéncia de lavadora ultrassdnica. A limpeza era um processo pouco
controlado e em apenas 2% dos casos foi utilizado detergente especifico para esta pratica.

Cabe salientar ainda que, no presente estudo, nao foi visualizado o uso de luvas
de borracha cano longo, 6culos de protecdo e mascara por toda a equipe responsavel pela
limpeza de produtos para saide em nenhuma unidade.

Estudo realizado com profissionais responsaveis pelo processamento de
produtos para saide odontoldgicos também encontrou falta de adesdo as precaucdes
necessarias para a limpeza destes. Embora a maioria usasse luvas, o uso de 6culos de protecao
e mascara esteve abaixo de 60% do observado (BAGG et al, 2007).

No presente estudo, trés UBS e duas USF utilizam material abrasivo, como
esponjas de ago, para a limpeza manual de produtos para saude, o que estd em desacordo com
normativas vigentes (BRASIL, 2012a).

Na investigagdo em questdo, os produtos para saude ndao foram secos
imediatamente apds a limpeza por toda a equipe que realiza esta pratica, tampouco com
tecidos ou fluxo de ar, este ultimo, inexistente no expurgo das unidades de satde. A secagem
da agua de forma espontanea dos produtos pode provocar manchas nos mesmos. Além disso,
ndo houve realizagdo de agdes de educacdo permanente sobre a limpeza de produtos para
saude em nenhuma unidade, no tltimo ano.

Entende-se por educacdo permanente a aprendizagem que ocorre no ambiente
de trabalho, em que o aprender e o ensinar inserem-se na rotina. Baseia-se na aprendizagem
significativa e possibilidade de transformacgdo das praticas profissionais e se da a partir de
problemas reais, considerando-se a experiéncia prévia do sujeito sobre o assunto (BRASIL,
2007).

Neste contexto, a educagdo permanente sobre o tema proposto por este estudo ¢
tida como uma aliada para a melhoria do indice de conformidade para a limpeza de produtos
para satude, que obteve o menor indice de conformidade, observando-se de forma geral.

Além disso, em nenhum servico de satde constatou-se inspegdes rigorosas da
limpeza sob uma luminaria fluorescente e lente de aumento — este item inexistente — das
condigdes de conservagdo dos materiais buscando pontos de oxidacdo e manchas e do

funcionamento das cremalheiras dos instrumentais.
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Estudo britanico realizado em consultorios odontologicos (BAGG et al., 2007)
identificou que apenas 1% destes contavam com iluminagdo apropriada para avaliagdo de
limpeza dos produtos para satude.

De acordo com o CDC (2008), todos os produtos para saide devem ser,
minimamente, inspecionados e estar visivelmente limpos, apds serem submetidos ao processo
de limpeza.

Ressalta-se que a efetividade da desinfec¢do e esterilizagdo advém de uma
limpeza efetiva que garanta a remoc¢do de matéria organica e inorganica dos produtos para
saude (CDC, 2008).

Quanto a desinfec¢do quimica, na presente pesquisa, foi observado o uso de
alcool a 70% e hipoclorito de so6dio para este fim. O alcool a 70% fora utilizado para
desinfeccao de espéculos auriculares, enquanto o hipoclorito de s6dio para os demais produtos
para saude. Nao ha realizagdo ou registros de testes quimicos em nenhuma unidade de satde.

De acordo com o CDC (2008) deve-se atentar para os rétulos dos desinfetantes
quimicos a serem utilizado nos servigos de saude a fim de que se garanta seu uso correto € sua
efetividade.

O 4lcool (etilico ou isopropilico) possui caracteristicas tuberculicida, fungicida,
virucida e bactericida (exceto esporos), € sua capacidade bactericida estd na utilizagdo de
compostos com concentragdo entre 60 e 90%, e age a partir da desnaturagdo de proteinas,
tendo por desvantagem os danos causados em alguns materiais como borracha e plastico e
serem compostos inflaméveis (CDC, 2008).

Quanto ao hipoclorito de sédio, este estd indicado para a desinfeccdo de
produtos para saude constituidos por plastico ou borracha e superficies fixas, devendo-se
utilizar EPI para sua manipulag@o. Possui alto espectro microbicida e baixo custo, ndo deixa
residuos toxicos. Como desvantagem, aponta-se a possibilidade de uso inadequado, em baixa
concentracdo (ineficiente) ou alta concentragdo (corrosivo — quando usado em concentragao
acima de 500ppm) (BRASIL, 2000; CDC, 2008).

No presente estudo, ndo foi possivel inspecionar se as solugdes foram
preparadas conforme instru¢des do fabricante, pois, o fabricante ndo instrui a diluicdo que
deve ser feita para a desinfec¢ao quimica de produtos para saiude e as recomendagdes vigentes
sdo controversas. Foram observadas as seguintes diluicdes do hipoclorito de sodio, nos
servicos de saude:

¢ UBS: 0,5%, 0,02%, 1%, 0,3%.
¢ USF: 0,5%, 0,09%, 0,05%, 1%, 0,001%, 0,5%, 0,16%.
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De fato, Passos (2013) identificou controvérsia também na literatura encontrada
acerca da concentracdo a ser utilizada em servicos de saude (10000ppm por 30 minutos,
1000ppm por 30 minutos, 200 ppm por 60 minutos, ou, de 200ppm a 500 ppm por 60
minutos), o que dificulta tanto para a observacao da conformidade do indicador em questao
quanto para o proprio profissional que realiza a préatica.

Ressalta-se ainda na presente pesquisa que apenas uma UBS possuia diretrizes
fixadas na sala de desinfec¢do para que todos os profissionais pudessem padronizar a diluicdo
do hipoclorito de sodio, e que foi observado divergéncias de diluigdes mesmo nesta equipe. O
tempo de imersao dos produtos no hipoclorito nao foi considerado, visto que ndo era previsto
pelos indicadores. Além disso, uma UBS e trés USF tinham contéineres plasticos opacos com
tampa para imersdo dos produtos para saude. Apenas em duas USF constatou-se a limpeza
destes com agua e sabao ap6s o uso da solucao.

Antes da imersdo de produtos para saide apenas em duas USF estes eram secos e
em uma UBS e duas USF, os produtos que seriam desinfetados foram totalmente imersos na
solugdo desinfetante.

A imersao completa de produtos para saude em solucdes desinfetantes deve ser
considerada, de modo que toda superficie e todos os canais destes entre em contato com a
solugdo (AORN, 2012).

Apb6s a imersdo em solucdo desinfetante por tempo adequado, devem ser
cuidadosamente enxaguados, de modo que toxinas e residuos irritantes sejam removidos
(AORN, 2012).

De acordo com Mazzola e colaboradores (2009) a desinfeccdo pode ser
influenciada por fatores como a limpeza prévia dos produtos para saude, a concentracao do
desinfetante, o tempo da aplicagdo, o pH e a temperatura do processo. Portanto, observa-se
que ndo apenas a concentragdo, mas também o tempo de imersdo dos produtos para saude no
hipoclorito de sddio deve ser observado.

Outros fatos observados e que merecem destaque por prejudicarem este processo,
foram auséncia de limpeza prévia com agua e sabdo, a submersdo incompleta de produtos na
solugdo desinfetante, interferindo diretamente no tempo de contato da superficie destas com o
hipoclorito de sodio, bem como a imersao de pecas molhadas, hiperdiluindo a solugdo
utilizada.

Na presente investigacdo, em duas UBS e em quatro USF estes produtos foram

enxaguados individual e abundantemente. Nao foram colocados em embalagens individuais
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para armazenamento em nenhuma unidade de saude e sim alocados em contéineres de forma
conjunta. O processo de desinfec¢ao de produtos para satde ndo ¢ registrado.

Ressalta-se que a falta de orientagdes adequadas para o processamento de
nebulizadores foi verificada, também, em outro estudo, no qual se encontrou mascaras que
apresentam Staphylococcus sp., Enterococos e P. aeruginosa com frequéncia, independente
do meio empregado para o processamento, como limpeza com 4gua e sabao, alcool 70% ou
hipoclorito de sodio a 1 € 2,5% (GAETTI-JARDIM JUNIOR et al., 2009).

Atengdo deve ser dada aos dados supracitados, visto que dentre as espécies dos
Staphylococcus sp, esta o S. aureus, que sdo cocos gram + ¢ considerados os patdgenos mais
comumente relacionado as IRAS. Estes sdo altamente virulentos e apresentam resisténcia aos
antibiodticos, alojam-se nas narinas e na pele de cerca de 30% das pessoas, estando o pulmao
entre os locais mais acometidos (RICHMANN, 2008).

No tocante a esterilizacdo de produtos para satde na presente pesquisa, nao foi
possivel constatar se as autoclaves eram registradas na ANVISA e ndo ha registros dos
processos de esterilizacdo (identificacdo legivel dos produtos, nimero do lote, data da
esterilizagdo e profissional executor) em nenhum dos servicos que compuseram a amostra do
estudo.

Quanto aos produtos para satde processados por calor imido, no estudo em
questdo, estes eram embalados com papel kraft. A equipe de odontologia de uma UBS recebe
papel grau cirirgico do tipo envelope, o qual era usado para alguns kits de curativo pela
equipe de enfermagem (quando disponivel). Todo produto a ser esterilizado, ndo ultrapassou
11 kg e em sua maioria continha fita indicadora de processo classe I (cabe ressaltar que em
uma USF os produtos para satide ndo eram embalados antes de serem colocados na autoclave,
sendo os mesmos colocados diretamente nas grades, com isso, ndo era utilizada a referida
fita).

Tavares (2008) também identificou a colocagdo de produtos para saude
odontoldgicos sem estarem embalados (soltos nas prateleiras) para serem esterilizados,
porém, em estufas de Pasteur, alertando para a inadequagao observada.

O posicionamento dos produtos para satide na autoclave também foi observado na
presente pesquisa. Constatou-se que duas UBS e nenhuma USF dispunham os itens
esterilizados na posi¢ao vertical e ndo empilhados, com folga entre os pacotes. Em duas UBS
e em trés USF, os pacotes maiores estavam ocupando a posic¢ao inferior na autoclave. Em uma
UBS, os produtos esterilizados ndo sairam secos das autoclaves e ainda ndo estavam

resfriados.
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AORN (2012) recomenda que pacotes mornos ou quentes nao devem ser
colocados em superficies com temperatura inferior a sua, pois, isto pode gerar umidade tanto
dentro quanto fora dos pacotes. Além disso, a associagdo relata que no final do processo de
esterilizacdo os pacotes ainda podem conter vapor, devendo para tanto, esperar seu
resfriamento antes de transferir os mesmos de local.

Segundo AORN (2012), tocar pacotes que ainda tenham vapor pode comprometer
as propriedades de barreira do pacote, levando tanto a umidade quanto a contaminagdo para os
produtos para saude recém-esterilizados.

Contudo, trabalho experimental que visava identificar a manutencdo de
esterilidade de produtos para satide quando havia presenga de umidade por vapor (MORYA;
GRAZIANO, 2010), n3o identificou contaminagdo no interior das caixas utilizadas (na
presenca de microrganismos Serratia Sp em sua superficie externa), apés 30 dias de
armazenamento das mesmas.

As autoras supracitadas afirmam que esta auséncia de contaminagdo pode ter
ocorrido pela umidade residual estar tdo esterilizada quanto o material, e que as condigdes de
acondicionamento e armazenamento foram adequadas. Ressalta-se que a embalagem utilizada
pelas autoras era SMS KC 300.

No presente estudo, apenas em uma USF observou-se a higienizagdo das maos
prévia ao descarregamento da autoclave.

As maos dos profissionais de saude estdo entre os veiculos de transmissdo de
IRAS mais frequentes, juntamente com os equipamentos de assisténcia. Para tanto, tem-se a
HM como uma estratégia basica e eficaz para o combate a infeccdo cruzada. A
disponibilidade de solucao alcoodlica € outra opcao em caso de indisponibilidade de recursos
para HM com dagua e sabao (RICHMANN, 2008), como fora observado neste trabalho, de
modo que sejam minimizados os riscos de recontamina¢do dos produtos (AORN, 2012).

Quanto ao controle do processo de esterilizagdao, ndo foram utilizados indicadores
biologicos na frequéncia adequada. Além disso, na presente investigacao, ndo havia rotina
escrita sobre o recolhimento do material mediante resultados insatisfatorios dos controles
realizados (no caso, apenas quimico — indicador de processo com fita), e ndo foi visto
necessidade de uso de indicador quimico classe 5 ou 6, uma vez que nao havia pacotes de
maior densidade para serem esterilizados nos servigos.

O monitoramento bioldgico (realizado por meio de cultura, tira de celulose ou
outros veiculos e suspensdo de esporos bacterianos) deve ser considerado em conjunto com o

uso de indicadores quimicos, pois, testa a eficacia da esterilizacdo a partir da destrui¢ao dos
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microrganismos, devendo-se considerar sua alocagdo em pontos criticos dentro da autoclave
(OPPERMANN; PIRES, 2003 apud VIER-PELISSER et al., 2008).

A importancia do emprego de indicadores bioldgicos pode ser encontrado a partir
dos resultados do estudo de Vier Pelisser e colaboradores (2008), em que, de 40 autoclaves
que foram monitoradas, 35% destas apresentaram atividade ineficiente diante deste tipo de
indicador. Foi afirmado pelos autores que, assim como constatado neste estudo, este tipo de
monitoramento ndo faz parte da rotina do processamento de produtos para saude, sendo o
monitoramento quimico o mais presente (54,6%).

O fato de reesterilizacdo de pacotes armazenados sem uso prévio foi, também,
observado por Vier-Pelisser (2008), cujo estudo apontou a reesterilizacdo deste tipo de
material por 18 cirurgides entrevistados (45%), e este tempo variou de 5 a 180 dias. Outo
fator apontado por Vier-Pelisser (2008) e que ndo fora observado em uma UBS diz respeito a
saida de pacotes secos da autoclave com o intuito de evitar a contaminagdo destes por meio da
umidade presente nos pacotes.

Em quatro UBS e trés USF do presente estudo, os profissionais afirmaram que
inspecionam as embalagens dos produtos processados quanto a integridade na ocasido da
estocagem dos mesmos (esterilidade relacionada a eventos).

Frente ao exposto anteriormente, identificou-se que n3o ha diferenca
estatisticamente significante entre o modus operandi do processamento de produtos para
sade entre UBS e USF (p-valor = 0,690 para L e 0,950 para PE), e que indice de
conformidade para indicadores de processo de limpeza e esterilizagdo estavam abaixo de 50%
em ambos os casos (UBS: 18,18%; USF:20% e UBS: 23,44%; USF: 30,34%, respectivamente
para L e PE).

5.4 EFETIVIDADE DA LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAUDE

A limpeza ¢ tida como a etapa mais importante de qualquer processo de
desinfec¢do ou esterilizacdo, uma vez que a presenca de residuos de matéria organica
impedira que os produtos para saide fiquem livres de microrganismos, independente de quao
criterioso seja o processo de desinfeccao/esterilizacao empregado (RICHMANN, 2008).

Bagg e colaboradores (2007) identificaram que em 85% dos consultorios
odontologicos que participaram do seu estudo incorporavam a inspe¢ao rotineira de produtos

para saude apds o processo de limpeza. Os mesmos autores apontaram para a dificuldade de
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se avaliar o processo de limpeza manual, que sofre influéncia de fatores como a temperatura
da dgua, o agente de limpeza utilizado e sua concentragao.

Paralelamente a isto, Griep (2004) alerta para a necessidade de avaliagdo subjetiva
do processo de limpeza dos produtos para saude, visto que ndo ha como mensurar o
bioburden de cada um destes a cada procedimento. E relevante a elaboragdo de rotinas e
procedimentos envolvidos nesta pratica, a diluicdo de detergentes e a inspecao criteriosa apos
a limpeza.

Os dados acima sugerem que, a partir da avaliagao dos produtos para saude apos a
limpeza, pode-se julgar a necessidade destes retornarem para esta etapa em caso de sujidade
encontrada, antes do produto para satde seguir para a etapa subsequente (desinfec¢do ou
esterilizagdo).

Os dados desta pesquisa apontam que ndo houve diferenca estatisticamente
significante entre os tipos de unidades participantes do estudo (p-valor = 0,841) e que, a
média de produtos para saude que apresentavam sujidade apoés a limpeza fora 0,92% para

UBS e 1,35% para USF.

5.5 ACIDENTES OCUPACIONAIS NO EXPURGO DE UNIDADES DE SAUDE
DA APS

Estudos apontam que, a maioria dos acidentes oriundos em CME tem os
perfurocortantes como protagonistas (ESPINDOLA; FONTANA, 2012; GALON; ROBAZZI;
MARZIALE, 2008; TIPPLE et al., 2004).

Neste estudo, apenas em uma USF identificou-se acidente ocupacional com este
tipo de material, conferindo 33,33% para esta unidade. Apesar disto, ressalta-se que o
indicador utilizado prevé acidente apenas para o Ultimo ano, desconsiderando acidentes que
tenham ocorrido em anos anteriores.

Embora ndo se possa estabelecer relacdo causa-efeito, limitacdo do tipo de
metodologia envolvida no estudo, observou-se que nao ha disponibilidade de EPI para todos
os profissionais que processam produtos para saude em nenhuma unidade no expurgo, o que
pode deixa-los mais vulnerdveis a acidentes durante a limpeza de produtos para saude.

Ha na literatura que mesmo quando EPI s3o disponibilizados ha fatores que
dificultam a adesao aos mesmos, como exemplo, citam-se a perda da sensibilidade manual e

uso coletivo de equipamentos que deve ser individual (ESPINDOLA; FONTANA, 2012).
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5.6 E A CONSERVACAO DE EMBALAGENS DE PRODUTOS PARA SAUDE
ESTERILIZADOS?

O empacotamento de produtos para saide visa a protecdo dos mesmos contra a
contaminagdo destes (BARKER et al., 2011). Materiais esterilizados devem ser embalados,
rotulados e estocados de modo que sua esterilidade seja assegurada at¢ o momento de uso,
devendo constar nos pacotes a data em que foram esterilizados (AORN, 2012).

Neste contexto, cabe informar que ndo foram encontrados locais adequados para a
guarda dos produtos para saide segundo recomendagdes vigentes, as quais foram abordadas
no decorrer desta dissertacao, o que pode prejudicar a esterilidade dos mesmos.

A esterilidade relacionada a eventos considera que a esterilidade de produtos para
saude esta relacionada a fatores que garantam sua esterilidade que ndo o tempo. Estes fatores
sdo: limitar a exposicdo dos pacotes esterilizados a umidade, sujeira, luz ou manipulagdo
excessiva, altas temperaturas e umidade extrema (AORN, 2012).

No presente estudo ndo houve diferenga estatisticamente significante (p=0,841)
para os indices de conservagdo de embalagens, estando em média 16,39% para UBS e 11,38%
para USF. Estes valores indicam que a esterilidade dos produtos para satde estocados pode

estar comprometida, visto que estdo expostos a fatores como sujidade em seu armazenamento.

5.7 OS INSTRUMENTOS POSSUEM PRATICABILIDADE FAVORAVEL AO
SEU USO?

Quanto ao tempo gasto durante a aplicacdo dos indicadores na unidade, de forma
geral, os indicadores de estrutura (L.1 e PE.5) sdo os que demandam menor tempo para
preenchimento, seguidos pelos indicadores de resultado (L.3, L.4 e PE.5) e, por tltimo, os de
processo (L.2 e PE.9). Estes possuem a menor praticabilidade, levando mais de 40 minutos
para o preenchimento.

Ressalta-se que isto pode estar relacionado a quantidade de produtos a serem
observados e a quantidade de componentes que requerem este plano de amostragem para
conformidade. Cada unidade de saude deve preenché-los de acordo com sua produgdo, o que
foi deveras assincronico, considerando-se os servigos que participaram da pesquisa.

A amostra utilizada em cada unidade pode ser visualizada no apéndice 3, bem
como o indice de conformidade de cada unidade de saude participante no apéndice 4.

Os indicadores de estrutura (L.1 e PE.5) ndo apresentaram fatores dificultadores

de preenchimento. Ja o indicador L.2 possui um fator que dificultou o preenchimento de sete
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de seus 18 componentes (53,84%), que ¢ a necessidade de observar apenas uma ocorréncia do
mesmo. Nos servicos observados diferentes profissionais realizaram a limpeza de produtos
para saude, podendo gerando duvidas no seu preenchimento.

Além disso, L.3 e L.4 tiveram apenas um fator cada que dificultou seu
preenchimento. O indicador L.3 requeria observagao de produtos para saude complexos, o que
¢ dificil encontrar na APS, como observado por Passos (2013).

O indicador L.4 sugeria que todos os profissionais que haviam estado no expurgo
no ultimo ano fossem entrevistados, contudo, observou-se que ha grande rotatividade de
profissionais na rede basica de saude do municipio, o que pode impedir que um profissional
seja entrevistado por estar trabalhado em outra unidade de saide no momento da coleta de
dados.

Ressalta-se ainda que L.3 ¢ L.4 s3o indicadores de resultado, portanto nao
possuem componentes.

Para o preenchimento do indicador PE.6, 13 componentes apresentaram
dificuldades para seu preenchimento (36,11%). Como fatores associados a dificuldade, pode-
se citar: indisponibilidade de instrugdes para dilui¢ao pelo fabricante ou de um modelo padrao
existente sobre o assunto, rotatividade profissional para realizar o processamento de produtos
para saude (varia conforme escala de trabalho e demanda diaria de trabalho do profissional),
impossibilidade de observacao de produtos para saude montados (para componentes sobre
desinfec¢do) e impossibilidade de encontrar a informagao pedida pelo componente.

Para o indicador de resultado PE.9 (indicador de resultado) ndo havia como
reconhecer pacotes que estivessem a mais tempo para ser esterilizados, pois havia pouco
material disponivel fazendo com que a rotatividade do material fosse grande. Na maioria das
unidades ndo havia rotina de identificagdo na embalagem quanto a data e profissional

responsavel pela esterilizagdo dos produtos para satde.

5.8 QUAIS OS POSSIVEIS APRIMORAMENTOS DOS INDICADORES
UTILIZADOS?

Como sugestdes, para facilitar o manuseio dos indicadores utilizados, citam-se:
e [Estabelecer conformidade de 80% para os componentes: L.2.2, L.2.4,
L.2.6,L.2.7,L.2.9,L.2.11, PE.6.23.
e (Considerar todos os produtos para saide que passarem pelo processo de

limpeza na unidade de saude para L.3.
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Realizar entrevista com todos os profissionais que estejam fixos na
unidade de satude e que realizem atividades no expurgo para L.4;
Considerar também o tempo de imersdo de produtos para saide em
solucao desinfetante para PE.6.2.

Considerar produtos desmontados (pecas) para PE.6.5, PE.6.6, PE.6.7,
PE.6.9.

Observar atividades da equipe durante determinado periodo de tempo
(exemplo, por uma semana) e ndo estabelecer planos de amostragem, para

indicadores de processo.
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6 CONCLUSOES

Quanto ao diagnoéstico de conformidade para o processamento de produtos para
saude, observa-se que a qualidade desta pratica pode estar comprometida, visto que, em
nenhuma unidade encontrou-se um indice de conformidade préximo ao valor ideal, de modo
geral.

Nao houve diferenca estatisticamente significante entre UBS e USF em
nenhum indicador, contrariando a hip6tese outrora suposta.

Quanto a praticabilidade dos indicadores utilizados, os de estrutura sao os mais
exequiveis no que se refere a tempo e dificuldade de preenchimento, sendo seguidos pelos de

resultado e processo.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Constatou-se que o processamento de produtos para saide ¢ uma pratica
secundaria nas unidades de saide observadas, pois os profissionais encarregados desta
atividade sdo escalados para realizarem outras atividades concomitantemente, o que esta de
acordo com o encontrado na literatura.

Foi observado também que ndo ha diretrizes ou atualizacdes nesta area para
todos os profissionais da APS, o que pode influenciar negativamente, ja que cada individuo
realiza o processamento de produtos para saude conforme experiéncias adquiridas ao longo de
sua profissao.

Assim como outros estudos que avaliavam a estrutura destinada ao
processamento de produtos para satide em outros tipos de estabelecimento de saude, ou,
avaliavam a estrutura de unidades da APS, foi identificado que nenhuma unidade esta
adequada conforme aspectos avaliados pelos indicadores de estrutura utilizados.

Destaca-se que o processamento de produtos para satde (enquanto insumos

utilizados e técnicas empregadas) merece maior destaque, visto que tanto para limpeza quanto
para preparo, esterilizagdo, desinfec¢do e guarda dos produtos para satde os indicadores de
processo obtiveram os menores indices observados.
Paralelamente a isto, observou-se que a seguranca dos profissionais responsaveis pela pratica
pode estar em risco, apesar de apenas uma unidade apresentar casos de acidente com
perfurocortantes, a indisponibilidade e ndo adesdao de EPI pela equipe € um fator agravante
para a ocorréncia destes.

De modo geral, observou-se que os indicadores do processo de limpeza foram
os que tiveram o menor indice de conformidade, o que implica na necessidade de adequagao
da pratica, visto a importancia desta etapa do processamento de produtos para saide para as
etapas posteriores.

Outro fator encontrado ¢ a falta de registros referentes a pratica de produtos
para saude, bem como de testes que comprovem tanto a efetividade de substancias utilizadas
quanto de recursos materiais disponiveis.

Quanto a praticabilidade, o indicador menos exequivel no que se relaciona a
fatores dificultadores ¢ L.2, com mais de 50% dos componentes apresentando alguma
dificuldade.

Ressalta-se que os indicadores, de forma geral, foram muito importantes para o

diagnoéstico de conformidade das unidades em questdo, bem como ofereceram ferramentas
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para o aprimoramento do processamento de produtos para saude, visto os resultados
alarmantes presentes neste estudo.

Contudo, o estudo apresentou limitagdes, como a impossibilidade de seguir
todas as recomendagdes para o preenchimento dos componentes de processo e resultados e
limitagdes decorrentes do proprio tipo de estudo, que ndo permite tragar relagdo de causa-
efeito entre os achados, ou generalizar os resultados, e a inutilizacdo de lupa ou outro artefato
que possibilitasse a inspecao rigorosa de sujidade para preenchimento do indicador L.3.

Entende-se a necessidade de estudos para o aprofundamento deste tema na
APS, de modo que sejam estabelecidas estratégias que visem a melhoria destes fatores,

contribuindo para a seguranca ocupacional e do paciente, atores envolvidos neste cenario.
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APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado(a) Sr.(a) , vocé estd sendo convidado para
participar da pesquisa “Diagnoéstico de conformidade do processamento de produtos para salde: anélise de
indicadores de qualidade na atencéo primaria a salide”. Vocé foi selecionado por atuar como responsavel pelo
processamento de produtos para satide em uma unidade basica de saude ou unidade satde da familia, pertencente
a Secretaria Municipal de Satde de Sdo Carlos-SP, sendo esta unidade escolhida para compor a amostra da
pesquisa a partir de um sorteio entre as unidades basicas de satde ¢ de satde da familia de cada administragéo
regional da referida cidade, que possuiam processamento de produtos para satide na unidade de atendimento.
Ressalta-se que sua participagdo ndo ¢ obrigatéria, € ndo implica em nenhum prejuizo financeiro ou
constrangimento. Esta pesquisa possui como objetivo geral diagnosticar a conformidade do processamento de
produtos para saude na atencdo basica no municipio de Sdo Carlos, através da avaliagdo de indicadores de
estrutura, processo e resultado, previamente validados. S3o objetivos especificos: identificar a qualidade do
processamento de produtos para saude na atencdo basica avaliando a estrutura, processo e resultado; e identificar
a praticabilidade dos indicadores previamente validados para estrutura, processo e resultado a partir da facilidade
de acesso as fontes de informagdo e mensuragdo do tempo requerido para aplicagdo dos indicadores. Sua
participag@o nesta pesquisa consistirda em uma entrevista a partir de perguntas estruturadas para preenchimento
dos indicadores utilizados para diagnosticar a conformidade da unidade sob sua responsabilidade a respeito do
processamento de produtos para satde. Sua participacdo podera ser interrompida a qualquer momento, ndo sendo
necessaria a apresentacdo de justificativa para tal, isento de prejuizos com a entrevistadora, unidade de
atendimento em que trabalha ou Secretaria Municipal de Saude. Os riscos presentes em sua participa¢do sdo
minimos, e frente a qualquer desconforto a entrevista podera ser suspensa com posterior retomada, caso seja do
interesse do participante. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua identificacdo, uma vez que
sera garantido o anonimato a partir da substituicdo do nome por letras distribuidas aleatoriamente. Sua
participag@o ¢ de suma importancia para a realizacdo desta pesquisa, de modo a qualificar a assisténcia, visando
seguranga profissional e do paciente. Vocé receberda uma copia deste termo, constando o telefone, enderego e e-
mail de contato da pesquisadora principal, para que possa acompanhar a pesquisa e sanar suas duvidas a respeito
deste projeto.

Camila Eugenia Roseira
Departamento de Enfermagem/ UFSCar, Rod. Washington Luis, Km 235, Sdo Carlos/SP Fone: (16)
3351-8335, e-mail ¢_roseira@yahoo.com

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participagdo na pesquisa e concordo em
participar. O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos da UFSCar que funciona na Pro-Reitoria de P6s-Graduagao e Pesquisa da Universidade Federal de Séo
Carlos, localizada na Rodovia Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 - CEP 13.565-905 - Sao Carlos -
SP — Brasil. Fone (16) 3351-8110. Endereco eletronico: cephumanos@power.ufscar.br

Sdo Carlos,  /  /2013.

Sujeito da pesquisa
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APENDICE 2

Unidade:

COMPONENTES QUE REQUEREM AMOSTRA PARA CONFORMIDADE
Data Término:

no

Data de inicio:

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

L.2.1.

L.3.

L.2.1: Os produtos recebidos no CME estdo sem sujidade grosseira (sem presenga de restos de tecidos) e ndo ressecadas. (X=produtos sem sujidade grosseira)
L.3 : Inspecao de produtos com limens, articulagdes e encaixes que se encontrem sujos apds a limpeza. (X= produto sujo apds a limpeza)

Tempo cronometrado:

L.21
L.

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

PE.6.2.

PE.6.5.

PE.6.6.

PE.6.7.

PE.6.8.

PE.6.9.

PE.6.11.

PE.6.13.

PE.6.14.

PE.6.15.

PE.6.16.

PE.6.17.
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PE.6.18.

PE.6.27.

PE.6.31.

PE.6.2. Para desinfec¢do quimica as solugdes sdo preparadas conforme instrugdes do fabricante.

PE.6.5. Os contéineres sdo lavados com agua e sabdo a cada troca da solugéo.

PE.6.6. Os produtos sdo secos antes de serem imersos em solucdo desinfetante.

PE.6.7. Materiais sdo imersos completamente na solugdo desinfetante, ¢ toda a superficie interna é preenchida pela solugéo.

PE.6.8. Apo6s a imersdo, os materiais sdo enxaguados abundantemente com agua potavel.

PE.6.9. O produto desinfetado ¢ completamente seco antes de ser acondicionado em embalagem limpa e individual.

PE.6.11. Para produtos processados por calor imido, sdo utilizadas embalagens papel grau cirurgico/filme, tecido nao tecido, papel crepado ou algodao.
PE.6.13. Se utilizado o algodao, ha registro do nimero de reutiliza¢cdes dos mesmos.

PE.6.14. Os pacotes a serem autoclavados ndo excedem a medida de 55 X 33 X 22 cm ou 11 kg de peso.

PE.6.15. Todo produto a ser autoclavado ¢ monitorado com fita indicadora de processo (classe I).

PE.6.16. Uma enfermeira da Unidade ou da Rede participa da decisdo de compra dos produtos e insumos usados na sala de preparo, acondicionamento e esterilizagao.
PE.6.17. Utiliza somente embalagens com registro nos 6rgéos competentes.

PE.6.18. Ha rotina bem definida para uso racional de integradores quimicos ou emuladores/simuladores (5a ou 6a geragéo).

PE.6.27. O profissional higieniza as méos antes de descarregar o material da autoclave.

PE.6.31. Os resultados dos indicadores bioldgicos sdo arquivados por cinco anos.

PE.6.8:

PE.6.9:

PE.6.11:
PE.6.13:
PE.6.14:
PE.6.15:
PE.6.16:
PE.6.17:
PE.6.18:
PE.6.27:
PE.6.31:

112/3]4]|5|6(7|8]9]10(11(12/13|14[15|16[17|18|19[20|21|22|23|24|25]|26|27|28|29|30|31[32|33

34

35

36

37

38

39

PE.7.

Inspecao de embalagens de papel grau cirargico/filme/Tyvek apds esterilizagdo com selagem inadequada (x= embalagens em mas condicdes)
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Tempo cronometrado:

39

PE.8.Ul

Inspecdo de embalagens manchadas, amassadas, sujas, rompidas ou abertas de produtos desinfetados (x= embalagens em mas condi¢des)

Tempo cronometrado:

PE.9.U1

Inspecdo de embalagens manchadas, amassadas, sujas, rompidas ou abertas de produtos esterilizados (x=embalagens em mas condi¢des)

Tempo cronometrado:
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APENDICE 3

Amostras dos componentes/indicadores utilizados para diagnostico do processamento de produtos para saude por unidades de

saude e tipo de componente/indicador. Sdo Carlos, 2013.

COMPONENTE/INDICADOR NUMERO DE AMOSTRA POR UNIDADE*
Ul U2 U3 U4 U5 U6 U7 U8 U9 UI0

L.2.1 38 38 39 50 44 40 40 30 41 42
L3 49 43 51 39 38 45 40 47 36 48
PE.6.2 2 1 1 2 4 5 5 4 1 2

PE.6.5 1 1 1 2 3 3 1 I 3 1

PE.6.6 40 79 24 28 37 23 42 40 56 39
PE.6.7 76 60 42 50 39 60 60 40 88 42
PE.6.8 50 62 39 40 38 39 43 31 94 38
PE.6.9 83 62 62 65 47 61 37 40 64 38
PE.6.11 49 49 57 39 39 40 47 18 41 39
PE.6.14 49 49 57 39 39 40 47 18 41 39
PE.6.15 49 49 57 39 39 40 47 18 41 39
PE.6.27 3 3 3 1 1 2 3 1 2 3

PE.9 46 53 23 19 78 73 57 6 33 64

U=unidade de salde, em que U1, U3, U5,U7,U9 sdo Unidades Basicas de Saude e U2, U4, U6, U8, U10 sdo Unidades Salde da Familia
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APENDICE 4

Indices de conformidade dos indicadores utilizados para diagnostico do processamento de produtos para satde por unidades de
saude. Sao Carlos, 2013.

UNIDADE INDICADOR (%)
DE
SAUDE

L.1 L.2 L.3 L.4 PE.5 PE.6 PE.9
Ul 45,00 18,18 0,00 0,00 4736 27,58 43,47
u2 33,33 18,18 4,65 0,00 35,00 34,48 24.52
U3 42 85 18,18 1,96 0,00 45,00 20,68 13,04
U4 33,33 18,18 0,00 0,00 40,00 31,03 15,78
U5 33,33 18,18 2,63 0,00 42,50 20,68 15,38
U6 52,38 18,18 0,00 33,33 45,00 20,68 15,06
u7 33,33 18,18 0,00 0,00 50,00 17,24 7,01
us 28,57 18,18 0,00 0,00 47,61 34,48 0,00
U9 47,61 18,18 0,00 0,00 50,00 31,03 3,03
U10 23,80 27,27 2,08 0,00 40,00 31,03 1,56

U=unidade de satde, em que U1, U3, U5,U7,U9 sdo Unidades Béasicas de Saude e U2, U4, U6, U8, U10 sdo Unidades Saude da Familia
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ANEXO A

Planilha para Avaliacido da Conformidade do Processamento de Produtos para Saide Adaptados para a Atengédo Primaria a Saude — Instrumentos Utilizados para

a Coleta de Dados

Unidade: n° Data de inicio: Data Término:

Tempo Total:

L.1- Indicador de avaliag8o dos recursos técnico-operacionais para limpeza de produtos para saude

Critério de Avaliacdo

Atende

Nao Atende

Inaplicavel

L.1.1 Possui sala exclusiva de expurgo com area minima capaz de alocar mobiliario e equipamentos para as atividades a ela relacionadas. Justificativa: o processamento

da limpeza exige area adequada conforme a demanda de material da unidade. Inspegdo

L.1.2 Possui ventilagdo. Justificativa: seguranga e conforto do trabalhador. Inspegdo

a) Sendo a ventilacdo natural, as janelas sao teladas. Justificativa: evitar entrada de insetos. Inspegdo
I P . e . . Inspecao

b) Sendo a ventilagdo artificial, o ambiente ¢ climatizado. Justificativa: Conforto para o trabalhador que usa EPIL.

L.1.3 Possui local especifico para guarda de EPI. Justificativa: seguranga do trabalhador. Inspegdo

L.1.4 Possui recipiente para descarte de perfuro cortante. Justificativa: seguranga do trabalhador e ambiental. Inspecio

L.1.5 Possui recipiente para residuos de material bioldgico. Justificativa: seguranca do trabalhador e ambiental. Inspegdo

L.1.6 A area do expurgo ¢ isolada das demais dependéncias por estrutura fisica. Justificativa: dificulta a contaminag¢do cruzada impedindo o livre transito de pessoas | Inspecdo

proporcionando o fluxo unidirecional da area contaminada para a limpa.

L.1.7 A area do expurgo ¢ isolada das demais dependéncias, no minimo, por barreira técnica. Justificativa: dificulta a contaminago cruzada impedindo o livre transito | Inspecdo

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. Justificativa: facilita a inspe¢do da limpeza e integridade do produto. Inspegdo

L.1.9 Material de acabamento ¢ resistente, lavavel e encontra-se integro. Justificativa: Local exige limpeza concorrente e terminal com exposi¢do frequente a liquidos. Inspecio

L.1.10 A sala é munida de bancadas lavaveis. Razao: manipulagdo de produtos contaminados/molhados exigindo limpeza frequente com exposi¢do frequente a Inspecao

liquidos.

L.1.11 A sala ¢ munida de cubas fundas e torneiras. Razio: recursos necessarios para limpeza dos produtos. A cuba funda ajuda diminuir o respingo de agua para o | Inspegdo

ambiente.

L.1.12 Ha escovas com cerdas macias para limpeza manual dos produtos. Razdo: as escovas macias sdo imprescindiveis para a limpeza efetiva do produto e superiores | Inspecdo

ao uso de esponjas.

L.1.13 A agua disponivel nas torneiras é potavel. Razdo: atender as exigéncias da Portaria MS N° 2914 e recomendagdo da Association of Perioperative Registered | Inspecdo

Nurses

L.1.14 Sao disponibilizadas, individualmente, luvas grossas de borracha de cano longo impermeavel como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevengdo de acidentes | Inspegao

ocupacionais por contato com substincias orgdnicas contaminadas ou toxicas.

L.1.15 Séao disponibilizados, individualmente, 6culos de protecdo como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevengdo de acidentes ocupacionais por contato com | Inspecao

substancias organicas contaminadas ou toxicas.

L.1.16 Sdo disponibilizadas, individualmente, mascaras (ou mascaras faciais) como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevengdo de acidentes ocupacionais por | Inspecdo

contato com substéncias organicas contaminadas ou toxicas.

L.1.17 Sao disponibilizados, individualmente, aventais impermeaveis longos como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato | Inspecdo

com substincias orgdnicas contaminadas ou toxicas.

L.1.18 Sao disponibilizados, individualmente protetores auriculares se houver lavadora ultrassonica, conforme indicagdo do fabricante. Razdo: controle/prevengao de | Inspecdo

doengas ocupacionais por ruidos.

L.1.19 Ha definigdo clara e disponibilidade do fluxo de atendimento do profissional vitima de acidentes perfuro cortantes. Razdo: exigéncia legal, em conformidade | Registro

com a NR 32.

L.1.20 Normas e rotinas da sala de expurgo sdo de facil acesso. Razdo: o material documental é fonte de consulta e garante a padronizagdo qualificada dos | Registro

procedimentos.
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L.1.21 Normas e rotinas sdo revistas e atualizadas, pelo menos, anualmente. Razao: o material documental revisado ¢ fonte de consulta e garante a atualizagdo técnica, | Registro
cientifica e operacional da padroniza¢do dos procedimentos.
L.1.22 Os profissionais que realizam tais procedimentos tem essas atividades regulamentadas pelos seus conselhos de classe. Razdo: O CME deve contar com | Registro

profissionais qualificados para garantir exceléncia do servico.

L.2- Indicador de avaliacdo do processo de limpeza de produtos para saude Critério de Avaliacdo Atende N&o Atende Inaplicavel
L.2.1 Os produtos recebidos no CME estao sem sujidade grosseira (sem presenga de restos de tecidos) e ndo ressecadas. Razao: o processamento de produtos para | Inspecdo
saude inicia-se logo apds a utilizagdo. Idealmente a sujeira grosseira ¢ retirada com gaze ou compressa pelo profissional que realiza o procedimento, imediatamente
apds 0 mesmo.
L.2.2 Sdo utilizados detergentes neutros/enzimaticos/alcalinos ou sabdo desincrustante com critérios definidos, de acordo com as instrugdes do fabricante, destinados ao | Inspecéo ou
uso hospitalar e autorizados oficialmente. Razao: os insumos para limpeza devem ser adequados ao grau de sujidade para otimizar a agdo da sua remogao. Entrevista
L.2.3 A troca da solugdo do detergente enzimatico atende ao critério definido de saturagdo da solucdo (quando ndo ocorre mais a remogao da sujidade), de acordo com | Inspecdo ou
a recomendacdo do fabricante. Razdo: a a¢do do detergente enzimatico depende da quantidade de matéria orgénica submersa na solugao. Entrevista
L.2.4 Os produtos processados manualmente sdo lavados peca por peca. Razdo: garantir a remogao completa da sujidade. Inspecdo
L.2.5 Séo utilizadas luvas grossas de borracha de cano longo impermeéavel como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevengdo de acidentes ocupacionais por contato | Inspecio
com substincias organicas contaminadas ou toxicas.
L.2.6 Sao utilizados o6culos de protegdo como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevencdo de acidentes ocupacionais por contato com substancias organicas | Inspecdo
contaminadas ou toxicas.
L.2.7 Sdo utilizadas mascaras (ou mascaras faciais) como EPIs obrigatorios. Razdo: controle/prevenc¢do de acidentes ocupacionais por contato com substincias | Inspecdo
orgdnicas contaminadas ou toxicas.
L.2.8 Sao utilizados protetores auriculares se houver lavadora ultrassonica, conforme indicagdo do fabricante. Razdo: controle/prevengdo de doengas ocupacionais por | Inspecdo
ruidos.
L.2.9 Nao ¢ utilizado material abrasivo como esponja de ago para limpeza manual dos produtos. Razio: dano da superficie do instrumental a médio e longo prazo. Inspecio
L.2.10 Ha no minimo uma enfermeira da Unidade ou da Rede que participa da decisdo de compra dos produtos e insumos usados na sala de expurgo. Razdo: os | Entrevista
usudrios diretos selecionam com maior objetividade e com critérios definidos, os produtos e insumos para a finalidade & qual se destinam.
L.2.11 Os produtos lavados sdo secos com tecido tipo tecido ndo tecido (TNT) absorvente, descartado apds o uso e/ou fluxo de ar. Razdo: produtos que permanecem | Inspecdo ou
umidos propiciam crescimento de bactérias e fungos além de interferir no sucesso do processo de esterilizagéo. Entrevista
L.2.12 Ha um planejamento de manuten¢do preventiva documentada da lavadora ultrassonica. Razdo: a manutencdo preventiva garante o funcionamento dos | Registro
equipamentos ¢ a continuidade da produ¢do do CME.
L.2.13 Ha programa de educacdo permanente para os profissionais do CME. Razio: a capacitacdo é essencial para o trabalho qualificado. Registro
L.3- Indicador de resultado de limpeza de produtos para satide Critério de Avaliagdo Atende N&o Atende Inaplicavel
Numero de produtos encontrados sujos apds a limpeza X1 Inspeg¢do de produtos
Total de produtos avaliados 00 com lumens,
articulagdes e encaixes
L.4- Indicador de avaliacdo de acidentes ocupacionais com limpeza de produtos para salde Critério de Avaliacdo Atende N&o Atende Inaplicavel

Numero de acidentes com perfuro cortantes relatados
e/ou registrados no expurgo no ultimo ano

— X100
Total de profissionais atuantes no expurgo

Entrevista ou
Registro referente a
todos os profissionais
da equipe
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PE.5- Indicador de avaliagdo dos recursos técnico-operacionais para preparo, acondicionamento, desinfeccio/esterilizagéo, guarda e distribuigdo de produtos
para saude

Critério de Avaliagdo

Atende

Né&o Atende

Inaplicavel

PE.5.1 Ha area exclusiva no CME para o preparo, acondicionamento e esterilizagdo de produtos, proxima a area do expurgo. Razdo: o preparo, acondicionamento e | Inspegdo
esterilizacdo exigem area adequada conforme a demanda de material e niimero de procedimentos.

PE.5.2 Area minima capaz de alocar mobiliario e equipamentos para as atividades a ela relacionadas. Razdo: area adequadamente dimensionada otimiza o tempo e o | Inspegdo
movimento dos funcionarios que executam essa tarefa.

PE.5.3 Possui ventilagdo. Razdo: seguranga e conforto do trabalhador. Inspegdo
a) sendo a ventilagdo natural, as janelas sdo teladas. Razao: evitar entrada de insetos. Inspegao
b) sendo a ventilagdo artificial, o ambiente ¢ climatizado. Razdo: conforto para o trabalhador que usa EPI. A renovagdo do ar de um ambiente ¢ essencial para a satide | Inspecdo
ocupacional.

PE.5.4 Area ¢ munida de bancadas de material de facil higienizagdo (inox, laminado melanimico, granito) e encontram-se integras. Razdo: superficie utilizada para | Inspegdo
preparo e acondicionamento dos produtos deve estar rigorosamente limpa a cada manipulagao.

PE.5.5 A area do preparo e do acondicionamento ¢ bem iluminada com luminarias fluorescentes. Razdo: facilita a inspe¢do da limpeza e integridade do produto. Inspegdo
PE.5.6 A bancada de preparo e acondicionamento ¢ dotada de lentes para a intensificagdo das imagens (por exemplo, lupas usadas em medicina estética ou | Inspecdo
microcirurgias), de no minimo, oito vezes de aumento. Razao: as lentes permitem melhor visualiza¢do da qualidade de limpeza e integridade do material.

PE.5.7 Ha dispositivos de secagem forgada e verificagdo final da limpeza de materiais canulados e com conformagdes complexas. Razdo: O ar sob pressdo pode revelar | Inspegdo

sujidade residual ndo identificada até entdo nos produtos canulados ou complexos.

PE.5.8 Nao ha aciimulo grosseiro de po, lixo, e presenga de roedores ou insetos. Razao: pelo risco de contaminagéo.

Inspecao ou

Registro
PE.5.9 A area ¢ limpa diariamente e sempre que necessario. Razao: pelo risco de contaminagao. Entrevista
PE.5.10 Os produtos esterilizados sdo armazenados em local exclusivo, longe de fontes de agua, janelas abertas, tubulagdes expostas. Razdo: o local deve apresentar | Inspegdo
condic¢des que impegam a deposicdo de poeira, penetracdo de umidade e entrada de insetos e roedores na drea de estocagem.
PE.5.11 Ha registros de manutenc¢do de equipamentos de selagem das embalagens. Razio: garantia da qualidade do selamento do material, que interfere na manutengdo da | Registro
esterilidade durante o transporte e o armazenamento.
PE.5.12 Para desinfec¢do quimica sdo disponibilizadas solugdes aprovadas pelos 6rgidos competentes, compativeis com os produtos a serem processados. Razdo: todos os | Inspegao
germicidas utilizados devem ser aprovados e registrados pela ANVISA.
PE.5.13 A sala de esterilizagdo ¢ munida pelo menos de autoclave a vapor com pré-vacuo, e ndo sio utilizadas estufas. Razdo: todo produto termo-resistente deve ser | Inspegdo
autoclavado. A autoclave com pré-vacuo garante a remogdo do ar residual da cdmara e dos pacotes.
PE.5.14 A autoclave a vapor ¢é validada. Razdo: assegurar o monitoramento do processo e que todos os pardmetros foram atingidos, dessa forma o processo produzira | Registro
produtos que atendam as especificagdes predeterminadas.
PE.5.15 Ha laudos comprobatorios que demonstram a efetividade do sistema de tratamento de agua que serve as autoclaves a vapor, atendendo as especificagdes do | Registro
fabricante. Se a agua é comprada, os laudos estdo disponiveis quando solicitados. Razdo: as embalagens e o instrumental ciriirgico sdo afetados negativamente por
deposicdo e reagdo com contaminantes quimicos provocando manchas, oxidacgdo tornando o material mais fridvel.
PE.5.16 Ha um planejamento de manutengdo preventiva documentada dos equipamentos utilizados para a esterilizagdo. Razdo: a manutengdo preventiva garante a | Registro
qualidade do funcionamento dos equipamentos e a continuidade da produgdo da CME.
PE.5.17 Normas e rotinas da area sdo de facil acesso. Razdo: o material documental ¢ fonte de consulta e garante a padronizacdo qualificada dos procedimentos. Registro
PE.5.18 Normas e rotinas sdo revistas e atualizadas, pelo menos, anualmente. Razéo: o material documental revisado é fonte de consulta e garante a atualizagdo técnica, | Registro
cientifica e operacional da padroniza¢do 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. | Inspegao
Razio: os materiais devem ser manipulados com as maos limpas para que os mesmos ndo sejam recontaminados.
PE.5.20 Os profissionais que realizam tais procedimentos tem essas atividades regulamentadas pelos seus conselhos de classe. Razdo: O CME deve contar com | Registro

profissionais qualificados para garantir exceléncia do servigo.

PE.5.21 Ha um plano de avaliagdo claramente descrito da integridade da embalagem do produto processado. Razdo: eventos adversos podem comprometer a esterilidade
do produto processado.

Inspecdo ou
Registro ou
Entrevista
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PE.6- Indicador de avaliagdo do processo de preparo, acondicionamento, desinfeccio/esterilizagéo, guarda e distribuicdo de produtos para saide

Critério de Avaliacdo

Atende

Né&o Atende

Inaplicavel

PE.6.1 Nestas areas sao feitas inspec¢des rigorosas da limpeza sob uma luminaria fluorescente e lente de aumento, das condigdes de conservagdo dos materiais buscando
pontos de oxidagdo e manchas e do funcionamento das cremalheiras dos instrumentais, bem como o acondicionamento e a identificagdo dos pacotes, caixas e bandejas.
Razdo: avaliacdo da limpeza, funcionalidade e integridade é necessaria para garantir a seguranca na utiliza¢do do produto.

Inspecao

PE.6.2 Para desinfecc@o quimica as solugdes sdo preparadas conforme instrugdes do fabricante. Razdo: exigéncia legal. Inspecdo
PE.6.3 Na desinfecgdo quimica sdo realizados e registrados testes quimicos com frequéncia recomendada por normativas especificas da Unidade ou recomendacdes do | Registro
fabricante. Raz8o: comprovar a eficiéncia dos processos de desinfecgao.

PE.6.4 Ha contéineres plasticos com tampa para imersdo do material, sendo que no caso do uso de hipoclorito, os mesmos nio sio de plastico transparente. Razdo: o | Inspecdo

hipoclorito sofre inativa¢do por radiagdo ultravioleta.

PE.6.5 Os contéineres sdo lavados com agua e sabdo a cada troca da solugdo. Razdo: evitar a formagao de biofilme.

Inspecédo ou

Entrevista
PE.6.6 Os produtos sdo secos antes de serem imersos em solug@o desinfetante. Razo: residuos de dgua irdo hiperdiluir a solu¢do, podendo comprometer o processo. Inspegdo
PE.6.7 Materiais sdo imersos completamente na solugdo desinfetante, e toda a superficie interna € preenchida pela solu¢do. Razdo: o preenchimento das estruturas evita a | Inspecdo
formagdo de bolhas de ar, que poderdo isolar o contato da superficie dos produtos com agente quimico desinfetante.
PE.6.8 Apods a imersdo, os materiais sdo enxaguados abundantemente com agua potavel. Razdo: retirar os residuos do agente desinfetante, que pode causar danos ao | Inspegdo
usudrio e ao proprio produto.
PE.6.9 O produto desinfetado ¢ completamente seco antes de ser acondicionado em embalagem limpa e individual. Razao: material com residuo de umidade propicia o | Inspegdo
crescimento de fungos e bactérias.
PE.6.10 Ha registros dos processos de desinfecgdo (desinfetante e lote utilizado, tipo de produto, tempo de imersdo, teste de monitoramento realizado (quando indicado) e | Registro

profissional executor), que sdo arquivados por 5 anos. Razdo: rastreabilidade do processo.

PE.6.11 Para produtos processados por calor umido, sdo utilizadas embalagens papel grau cirirgico/filme, tecido néo tecido, papel crepado ou algoddo. Razdo: essas

Inspecdo ou

embalagens conferem barreira microbiana. Entrevista
PE.6.12 As embalagens de tecido de algoddo sdo de sarja T1 ou T2 para vapor. Razdo: NBR14028/1997. O tecido de algoddo (controlado) s6 pode ser utilizado para vapor | Entrevista
sob pressao.

PE.6.13 Se utilizado o algodao, ha registro do numero de reutilizagdes dos mesmos. Razao: o nimero de reprocessamentos (lavagem e autoclavacdo) deve ser controlado, | Registro
ndo excedendo o de 65 vezes.

PE.6.14 Os pacotes a serem autoclavados nao excedem a medida de 55 X 33 X 22 cm ou 11 kg de peso. Razdo: garantia da esterilizagdo e da secagem dos pacotes. Inspecio
PE.6.15 Todo produto a ser autoclavado ¢ monitorado com fita indicadora de processo (classe I). Razdo; esse indicador é marcador 1til para distingdo entre os produtos | Inspegdo
processados e os ndo processados.

PE.6.16 Uma enfermeira da Unidade ou da Rede participa da decisdo de compra dos produtos e insumos usados na sala de preparo, acondicionamento e esterilizagdo. | Entrevista
Razdo; os usudrios diretos selecionam com maior objetividade, e com critérios definidos, os produtos e insumos para a finalidade a qual se destinam.

PE.6.17 Utiliza somente embalagens com registro nos 6rgios competentes. Razdo: as embalagens sdo controladas pelo Ministério da Satide por meio da ANVISA. Inspegdo
PE.6.18 Ha rotina bem definida para uso racional de integradores quimicos ou emuladores/simuladores (5* ou 6 gera¢do). Razdo: o uso destes indicadores permite a | Registro
detecc@o precoce de falhas no processo de esterilizagdo dos produtos por parte da equipe multiprofissional, evitando a utilizagdo inadvertida de itens que ndo foram | Periodo de tempo
processados adequadamente. (prep.acond)
PE.6.19 Ha registros dos processos de esterilizagdo (identificagio legivel dos produtos, nimero do lote, data da esteriliza¢do e profissional executor), arquivados por cinco | Registro
anos. Razdo: rastreabilidade do processo.

PE.6.20 Em autoclaves com pré-vacuo, ¢ realizado teste Bowie & Dick antes do primeiro ciclo do dia. Razdo; garantia da competéncia da bomba de vacuo e do sistema de | Registro
vedagdo 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 sdo registrados manualmente ou microprocessados e armazenados por cinco anos. | Registro
Razio: os controles manuais ou microprocessados devem ser analisados apds cada ciclo para certificar o alcance dos pardmetros pré-estabelecidos.

PE.6.22 Utiliza somente autoclaves com registro na ANVISA. Razdo: confiabilidade nos produtos. Registro
PE.6.23 Os itens a serem esterilizados ndo sdo empilhados na autoclave e sim dispostos na posigdo vertical, com folga (25 a 50 mm) entre os pacotes. Razdo: o uso de | Inspegdo
cestos aramados evita carregamento excessivo da autoclave e o risco dos pacotes encostarem-se as paredes da cdmara interna, assim como apos a esterilizagdo evita o

manuseio do material quente e sua manipulacdo desnecessaria. A disposigdo vertical dos materiais garante a livre circula¢do do vapor.

PE.6.24 Produtos de conformagio concavo-convexa sdo dispostos nos cestos da autoclave na posigdo vertical ou inclinados e produtos do tipo jarros, baldes e frascos | Inspegdo

devem ser dispostos de boca para baixo. Os pacotes maiores devem ocupar a posicao inferior. Razao: a disposi¢do recomendada garante a secagem do material. Os pacotes
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maiores sob os menores garantem a circulacdo do vapor através dos materiais.

PE.6.25 Os pacotes saem secos da autoclave. Razdo: a umidade pode danificar a embalagem, comprometendo sua propriedade de biobarreira. Inspegdo
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 | Inspecdo
condensagdo do vapor pela diferenga 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. Razdo: evitar a contaminagio do material. Inspecao

Todos periodos

PE.6.28 Na estocagem de materiais, os pacotes com datas mais antigas estdo na frente dos mais recentes. Razdo: diminui a possibilidade de muito tempo de prateleira dos | Inspegdo
pacotes esterilizados.

PE.6.29 O controle da esterilizagdo das autoclaves ¢ realizado por indicador bioldgico, na frequéncia minima semanal ou diaria. Razdo: consensualmente o controle | Registro

biologico ¢ ainda indispensavel como prova de esterilizagao.

PE.6.30 O controle da esterilizagdo das autoclaves ¢ realizado por indicador biologico, por trés vezes consecutivas, apds a manutengao corretiva e em situagdes de suspeita
de mau funcionamento da autoclave. Razdo: o resultado do indicador biologico ira assegurar a eficacia da manutengdo realizada e garantir que os ciclos do esterilizador
atingiram os pardmetros para esterilizacdo de produtos.

Inspecdo ou
Entrevista ou
Registro ou

PE.6.31 Os resultados dos indicadores bioldgicos sdo arquivados por cinco anos. Razdo: prova documental em casos de sindicancia ou investigacao de surtos. Entrevista
Registro
PE.6.32 Ha rotina escrita sobre o recolhimento do material (“recall””) nos casos de resultados insatisfatorios dos controles fisicos, quimicos ou bioldgicos. Razdo: diminuir | Registro

o risco de infeccdo pelo uso de material duvidoso quanto a esterilizagdo.

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

Inspecédo ou
Entrevista

PE.6.34 O produto so ¢ distribuido ou armazenado apés inspecéo do indicador de processo. Razao: assegura maior controle da garantia da esterilizagao.

Inspecao ou
Entrevista ou
Registro

PE.6.35 Trabalhadores da area do preparo e do acondicionamento dos produtos criticos e semi-criticos, usam touca. Razdo: uso de touca evita a queda dos fios de cabelo
nos produtos.

Inspecao

PE.6.36 As embalagens dos produtos processados sdo avaliadas quanto a integridade. Razao: esterilidade relacionada a eventos (event-related).

Entrevista ou
Registro

PE.7- Indicador de avaliagio da selagem de embalagens de produtos para saude Critério de Avaliagdo | Atende Né&o Atende Inaplicavel
Numero de produtos com selagem inadequada Inspegdo de
Total de embalagens de produtos inspecionadas 100 embalagens de papel
grau
cirurgico/filme/Tyvek
apos esterilizagido
PE.8- Indicador de avaliagdo da conservacdo de embalagens de produtos para satide desinfetados Critério de Avaliagdo | Atende Né&o Atende Inaplicavel
Numero de embalagens de produtos desinfetados Inspegdo de
com problemas de conservagdo embalagens
- - X100
Total de embalagens inspecionadas manchadas,
amassadas, sujas,
rompidas ou abertas
PE.9- Indicador de avaliacdo da conservacdo de embalagens de produtos para satde esterilizados Critério de Avaliacdo Atende N&o Atende Inaplicavel

Numero de embalagens de produtos esterilizados
com problemas de conservacio

X100
Total de embalagens inspecionadas

Inspegéo de
embalagens
manchadas,
amassadas, sujas,

rompidas ou abertas
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Apresentacgao do Projeto:

O processamento de produtos para saude é fundamental para o controle de transmissao de microrganismos
causadores de infeccdo. Essa pesquisa se justifica tendo em vista 0 aumento dos riscos relacionados &
aquisicdo de infeccdes decorrentes da utilizacdo ou reutilizacdo de artigos médico-hospitalares, pois segundo
legislacdo vigente desde marco de 2012 ha produtos hospitalares passiveis de processamentopois s&o
fabricados a partir de matérias primas e conformacé&o estrutural que possibilitam a submiss&o a repetidos
processos de limpeza, preparo e desinfeccdo ou esterilizacdo. No entanto, controle e prevencéo das infecgcbes
adquiridas em servicos de saude destaca-se a qualidade do processamento de produtos para salde,
relacionada a garantia de que estes foram submetidos aos processos para reduzir ou destruir microrganismos,
mantendo-se tanto sua funcionalidade quanto sua integridade, evitando os riscos advindos de sua utilizagdo.
Assim, € importante que o processamento de produtos para salde seja adequado evitando os riscos advindos
de reutilizacdo.

Os dados serdo coletados em duas unidades de salde (uma USF e outra UBS) de cada uma das cinco
regionais do municipio, compondo uma amostra de dez unidades de saude, a partir da técnica de observacgéao
nao-participante e de analise de uma porcentagem de 20% do volume médio mensal do material processado na
unidade, mediante preenchimento dos indicadores. Além disso serdo entrevistados dez profissionais
responsaveis pelo processamento de produtos das unidades que aceitarem participar e apds assinatura do
termo de consentimento livre e esclarecido.

Para a anélise dos dados sera utilizado o pacote estatistico Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS®), a partir da distribuicdo de frequéncias, ordenando-se

pontuagdes para cada componente dos indicadores aplicados. Serdao também utilizadas as férmulas para
realizacédo do diagnostico de conformidade das unidades participantes da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Diagnosticar a conformidade do processamento de produtos para saude na atenc¢do basica no municipio de
Sao Carlos, através da avaliagdo de indicadores de estrutura, processo e resultado, previamente validados.
Objetivo Secundario:

- Identificar a qualidade do processamento de produtos para saude na atencdo basica avaliando a estrutura,
processo e resultado;- Identificar a praticabilidade dos indicadores previamente validados para estrutura,
processo e resultado a partir da facilidade de acesso as fontes de informacdo e mensuracédo do tempo
requerido para aplicacdo dos indicadores.

Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905

UF: SP Municipio: SAO CARLOS

Telefone: 1633-5180 Fax: 1633-6180 E-mail: cephumanos@power ufscar br
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Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos presentes séo aapontados como minimos como desconforto ou cansaco diante da entrevista e ha o
compromisso de suspender a coleta caso seja do interesse do participante.

Os bheneficios dessa pesuisa se relaciona a qualificacdo da assisténcia em saude, visando aumentar a
seguranca profissional e do paciente.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projto de mestrado de metodologia exploratéria-descritiva, tendo como hipétese que os
indicadores previamente adaptados e validados para a atenc&o béasica séo passiveis de utilizacdo em unidades

basicas de saude e unidades de saude da familia, fornecendo importante diagnéstico de conformidade no local.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

O TCLE esté apresentado de forma clara para esclarecimento e assinatura dos sujeitos de pesquisa.
O documento de anuéncia do servico foi apresentado.

A FR estd apresentada e assinada pelo diretor do CCBS/UFSCar.

O cronograma de realizag&o prevé o inicio da coleta de dados ainda para o primeiro semestre de 2013.
N&o foi apresentado o roteiro de entrevista, o que ndo permite a avaliacdo dos riscos para o sujeito.

Recomendacoes:

nenhuma

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Embora nédo tenha sido apresentado o roteiro de entrevista, tudo leva a crer que se tratam de perguntas
relativas ao material processado e portanto ndo deve trazer nenhum risco ao sujeito, o que nao prejudica a
aprovacéo do projeto.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néo

Consideracgoes Finais a critério do CEP:

SAO CARLQS, 01 de Outubro de 2012

Assinado por:
Daniel Vendruscolo

(Coordenador)
Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235
Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
Telefone: 1633-5180 Fax: 1633-6180 E-mail: cephumanos@power.ufscar.br

70



ANEXO C

Prefeitura Municipal de Sao Carlos

Secretaria Municipal de Saude

Departamento de Gestao do Cuidade Ambulatorial
Rua 9 ¢ Jumo 1599 - Sao Carlos-SP
CEP 13560 2. Fone {18) 337117167 3372 8193

PARECER N 37/2012

Trata-se de solicitagdo de autorizagao para o desemvolvimento do Projeto de
Pesquisa intitulado: “ Diagnéstico de conformidade do processamento de produtos
para satide: analisc de indicadores de¢ qualidade na atengiio basiea™ a ser
desenvolvido pela mestranda Camila Eugenia Roseira. do Programa de Pos Graduagdo
em  Eatermacem da UFSCar. sob. orientacao da Prof'. Dr'. Roscly Moralez de
Figueiredo. tendo como objetiva geral diagnosticar a conformidade do processamento
de produtos para satde na atengfio basica no municipio de Sdo Carlos. através da
avaliagio de indicadores de estrutura. processo o resultado. previamente validados.

No ambite dos riscos a que o8 participantes estardo expostos. 1ais comao, ansiedade
ou constrangimento durante a entrevista. receio do sigilo de seu nome e suas
informagoes. a pesquisadora propde garantir sigile das informagdes colhidas. de modo a
ndo divulgar o nome do entrevistado: realizar as entrevistas em local privativo,
objeiivando uma relagdo empadtica e respeitosa. explicitando os objetivos e (inalidade
desta pesquisa. Além disso. serd dada liberdade de escolha aos sujeitos da pesquisa, em
ndo participarem do estudo ou desistirem de participar a qualquer momento. bem como
as atividadez serem imediatamente suspensas. caso se percebam riscos ou danos a sua
pessoa. ndo previstos nos TCLE.

Assim. os resultados da respectiva pesquisa certamente contribuirdo para o
fortalecimento das agdes que objetivam a construgao da Rede Saude-Escola em nosso
municipio. portanto.. este Departamento nada tem a opor e faz as seguintes
consideragoes: :

¢ C(Considerando que o Projeto apresentado aponta que a coleta dos dados
sera restizada em Unidades de Saide do Municipio das 5 Regionais de
Salde, caso haja necessidade de utilizagdo dos espagos destas. afetas ao
DGCA da Secretaria Municipal de Sande de Sao Carlos para o
desenvolvimento de alguma das etapas do trabalho. as atividades deverio
ser pactuadas de forma a ndo causar prejuizos ao cotidiano da equipe;

+ O contato e formalizacio do convite aos sujeitos da pesquisa deverdo ser
realizados pela pesquisadora. sem qualquer énus para esta Secretaria;

* A pesquisadora deverdo se apresentar & equipe portando copia deste
parecer;

e O trabalho de campo deste Projete somente poderd ser iniciado apos
Parecer favoravel do Comité de Etica em Pesquisa e com a assinatura do
Termoldvre e Esclarecido pelos participantes e.

e Apos a conclusio do projeto deverfio ser enviados os resultados para que
possamos socializar com os demais profissionais do Departamento de
Gestao do Cuidado Ambulatorial. :

Denise hanins Gualti&'i

Diretora do D.G.C.A. - SMS

Denise M. G:"“m
“wmmm 1SMS.

Sao Carlos. 08 de Agosto -de 2042
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