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Resumo

Obijetivo: buscar evidéncias de consenso entre os especialistas para validar as atividades de
Enfermagem para o diagnostico “Risco para contaminacao de artigos”. Metodologia: trata-se
de um estudo quantitativo, descritivo, metodolégico de validade por consenso de
especialistas. Informa-se que participaram 35 enfermeiros especialistas na area de centro
cirurgico e centro de material e esterilizacdo. Aplicou-se um instrumento que continha 0s
fatores de risco do diagndstico e as atividades propostas para eles. Consideraram-se validadas
as atividades com mais de 90% de consenso. Resultados: observou-se concordancia para 25
atividades propostas de 11 fatores de risco e dois fatores de risco ndo obtiveram concordancia
superior a 90% para suas atividades. Conclusdo: observou-se concordancia entre o proposto e
o validado pelos especialistas para 25 atividades. Acredita-se que a relevancia do estudo esta
na determinacéo de atividades de Enfermagem, caracterizando o cuidado de forma indireta no
centro de material e esterilizacdo e o trabalho do enfermeiro nesta unidade. Apontam-se,
como limitacdo do estudo, a necessidade de validacdo das atividades rejeitadas e a atualizacéo
do titulo do diagnostico para posterior validacéo.

Palavras-chave: Esterilizacdo; Terminologia padronizada em enfermagem; Estudos de

validagdo; Pesquisa em enfermagem.

Abstract

Obijective: to seek evidence of consensus among specialists to validate Nursing activities for
the diagnosis “Risk for contamination of articles”. Methodology: this is a quantitative,
descriptive, methodological study of validity by consensus of experts. It is reported that 35
specialist nurses in the operating room and material and sterilization center participated. An
instrument was applied that contained the risk factors of the diagnosis and the activities
proposed for them. Activities with more than 90% consensus were considered valid. Results:
agreement was observed for 25 activities proposed for 11 risk factors and two risk factors did
not obtain an agreement greater than 90% for their activities. Conclusion: there was

agreement between the proposed and the validated by the specialists for 25 activities. It is
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believed that the relevance of the study is in the determination of nursing activities,
characterizing care indirectly in the material and sterilization center and the nurse's work in
this unit. As a limitation of the study, the need to validate the rejected activities and update
the diagnosis title for later validation are pointed out.

Keywords: Sterilization; Standardized nursing terminology; Validation studies; Nursing

research.

Resumen

Objetivo: buscar evidencias de consenso entre especialistas para validar las actividades de
Enfermeria para el diagnostico “Riesgo de contaminacion de articulos”. Metodologia: se trata
de un estudio cuantitativo, descriptivo, metodoldgico de validez por consenso de expertos. Se
informa que participaron 35 enfermeros especialistas en quir6fano y centro de material y
esterilizacion. Se aplico un instrumento que contenia los factores de riesgo del diagndstico y
las actividades propuestas para ellos. Las actividades con més del 90% de consenso se
consideraron validas. Resultados: se observé concordancia para 25 actividades propuestas
para 11 factores de riesgo y dos factores de riesgo no obtuvieron concordancia mayor al 90%
para sus actividades. Conclusion: hubo acuerdo entre lo propuesto y lo validado por los
especialistas para 25 actividades. Se cree que la relevancia del estudio estd en la
determinacion de las actividades de enfermeria, caracterizando indirectamente el cuidado en
el centro de material y esterilizacion y el trabajo de las enfermeras en esta unidad. Como
limitacion del estudio se sefiala la necesidad de validar las actividades rechazadas y actualizar
el titulo del diagnostico para su posterior validacion.

Palabras clave: Esterilizacién; Terminologia normalizada de enfermeira; Estudios de

validacién; Investigacion en enfermeira.

1. Introducéo

Conceitua-se Centro de Material e Esterilizagdo (CME) como uma unidade de apoio
técnico cujo objetivo é o fornecimento de Produtos Para Salde (PPS) adequadamente
processados para a assisténcia a saude dos individuos. Detalha-se que as etapas do
processamento dos PPS correspondem: a limpeza; ao preparo; a esterilizacdo; ao
armazenamento e a distribuicdo dos materiais as unidades hospitalares, conforme definido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [ANVISA] (2012).

Espera-se, dos profissionais de Enfermagem que atuam em CME, o desenvolvimento
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de habilidades e conhecimentos para a aplicacdo das melhores préticas relacionadas com sua
atividade. Acrescenta-se que estes profissionais sdo responsaveis pelo processamento de
grande parte dos materiais utilizados na instituicdo de salde, assim, tais atividades possuem
efeito significativo no cuidado de forma direta prestada ao cliente (Anjos & Oliveira, 2016).

Observa-se, em relagéo ao processamento dos PPS, que o CME desempenha funcéo
importante na prevengdo e no controle das infeccdes, necessitando de funcionamento
adequado, de eficacia e de seguranca nas etapas do processo de trabalho, a fim de
proporcionar qualidade aos artigos esterilizados, contribuindo com a assisténcia segura ao
paciente e a equipe cirurgica (Anjos & Oliveira, 2016).

Caracterizam-se as atividades desenvolvidas no CME como influenciadoras do
cuidado de forma direta. Compromete-se, por uma falha no processamento, a esterilidade dos
PPS, possibilitando o aumento no risco de infecgdes em procedimentos realizados como, por
exemplo, cirurgias, curativos e pungdes venosas (Anjos & Oliveira, 2016).

Fazem-se necessérias a definicdo de um diagnéstico de Enfermagem, a identificacdo
de seus fatores de risco e as atividades de Enfermagem para o cuidado de forma indireta no
CME a fim de caracterizar o trabalho do enfermeiro desenvolvido nesta unidade.

Entende-se por intervencdo de Enfermagem qualquer tratamento baseado em
julgamento clinico que o enfermeiro venha a pér em pratica para alcangar os resultados
esperados. Registra-se que elas incluem tanto a assisténcia direta como a indireta, além
daquelas voltadas para individuos, familias e comunidade (Bulechek, Butcher, Dochterman,
& Wagner, 2016).

Realiza-se a intervencao de cuidado direto por meio da interagdo de forma direta com
0 paciente, incluindo atividades fisioldgicas, psicossociais, acdes manuais e as de apoio e
aconselhamento, enguanto a intervencdo de cuidado indireto é realizada a distancia, mas
favorece o paciente ou um grupo de pacientes. Apoia-se, por elas, a efetividade das
intervencdes de cuidados diretos. Incluem-se, nesta defini¢do, atividades “destinadas ao
gerenciamento do ambiente de cuidado do paciente e colaboragdo multidisciplinar” (Bulechek
etal, 2016, p.17).

Ressalta-se que, para prescrever uma atividade de Enfermagem, é necessario que haja
um Diagnostico de Enfermagem e um plano de cuidados a fim de que os resultados esperados
sejam alcancados, sendo que eles tém por objetivo minimizar ou solucionar os problemas
identificados.

Diante do exposto, tem-se como objetivo: buscar evidéncias de consenso entre 0s

especialistas para validar as atividades de Enfermagem para o diagndstico ‘“Risco para
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contaminagdo de artigos”.

2. Metodologia

Trata-se de um estudo quantitativo, descritivo, metodoldgico, de validade por
consenso de especialistas, para a validagdo das atividades de Enfermagem do diagndstico de
Enfermagem “Risco para contaminagdo de artigos”.

Entende-se a validacdo de consenso como um método capaz de obter a opinido
coletiva ou a concordancia entre enfermeiros especialistas a respeito do fendmeno em questao
(Polit & Beck, 2018). Torna-se possivel o estabelecimento da melhor prética clinica, por
exemplo. Utiliza-se a validacdo por consenso em alguns estudos com o objetivo de
refinamento das taxonomias de Enfermagem, estabelecendo, assim, ligacGes entre elas e a
definicdo de padrbes de pratica. Representa-se 0 grau em que os dados medem o que
deveriam medir, ou seja, o resultado de uma aferi¢do condiz com o fenémeno que esta sendo
aferido (R Fletcher, S Fletcher & G Fletcher, 2014).

Adotou-se a definicdo de especialista de Guimardes, Pena, J Lopes, C Lopes & Barros
(2016), em que a pratica clinica do enfermeiro € um dos quesitos obrigatérios. Precisa-se,
nesta defini¢do, o especialista ter, no minimo, quatro anos de experiéncia de pratica clinica na
area de interesse e uma pontuacdo minima total de nove pontos (Quadro 1), sendo que este foi
o critério de inclusdo do participante no estudo.

Adicionou-se um ponto extra para cada ano de experiéncia clinica ou experiéncia de
ensino. Deve-se, neste modelo, cada pesquisador decidir qual nivel é necessario para cumprir

0s objetivos de seu estudo (Guimaraes at al., 2016).
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Quadro 1. Definigéo de especialista.

Critérios de definicéo de especialista Pontos
Experiéncia clinica de, pelo menos, quatro anos em Centro Cirdrgico e/ou Centro 40
de Material e Esterilizacdo (obrigatoria). '
Experiéncia de, pelo menos, um ano em ensino clinico da area especifica e ensino T
de classificacBes de Enfermagem. ’
Experiéncia em pesquisa com artigos publicados sobre classificacdes de L0
Enfermagem ou Centro Cirargico e/ou Centro de Material e Esterilizacéo. ’
Participacdo de, pelo menos, dois anos em um grupo de pesquisa na area de Centro .
Cirurgico e/ou Centro de Material e Esterilizagéo. '
Doutorado em Enfermagem. 2,0
Mestrado em Enfermagem. 1,0
Residéncia em Enfermagem. 1,0

Fonte: adaptado pelos autores de Guimaraes at al., (2016).

Classificam-se, de acordo com a pontuacao utilizada, os especialistas em:

Especialista Junior: pontuacdo minima de cinco pontos, sendo obrigatéria a
experiéncia clinica na area especifica de estudo de, pelo menos, quatro anos;

Especialista Master: pontuagéo entre seis e 20 pontos;

Especialista Sénior: pontuagdo maior que 20 pontos; sabe tanto quanto um junior ou
um especialista master, porém, possui anos de experiéncia, o que lhe da o status de sénior
(Guimaraes at al., 2016).

Selecionou-se o especialista por meio de duas etapas, a saber:

Primeira etapa

Recrutaram-se 0s especialistas mediante a pesquisa do curriculo na Plataforma Lattes
do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ) e, também, pela
“amostragem tipo bola de neve”, que compreende a selegdo de sujeitos por meio de indicagao
ou recomendacdo dos sujeitos anteriores. Consideram-se estas duas técnicas fundamentais

para o alcance da amostra de especialistas de modo a se ter o quantitativo suficiente para se
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aferir a equivaléncia (grau de concordancia) na validade dos critérios (Polit & Beck, 2018).
Realizou-se uma busca simples na Plataforma Lattes por meio da pesquisa das
palavras chaves “centro cirurgico” e “CME” no campo “assunto”, retornando 559 curriculos.
Analisaram-se os 390 primeiros curriculos, pois se observou uma diminuicdo do refinamento
na medida em que se aproximavam os ultimos curriculos da listagem. Excluiram-se 132
curriculos, em que um era o curriculo do préprio pesquisador e 131 ndo atendiam aos critérios

de especialista definidos (Figura 1).

Figura 1. Primeira etapa de selecdo do especialista.

390

sAnalisados

*Busca Lattes

sSelecionados

132

Fonte: elaborado pelos autores (2020).

Segunda etapa

Contataram-se 258 enfermeiros especialistas por meio do envio por e-mail de uma
carta convite. Explica-se que eles responderam ao questionario enviado por e-mail,
juntamente com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para assinatura, caso
demonstrassem interesse em participar da pesquisa, sendo que quatro enfermeiros se
recursaram formalmente em participar da pesquisa e 146 responderam ao questionario, que
continha questdes para a identificacdo dos especialistas Master e Sénior referentes a formacéo
e atuacdo profissional.

Excluiram-se 18 especialistas que ndo atenderam ao critério pré-estabelecido de
possuir pelo menos quatro anos de pratica clinica em Centro Cirargico (CC) e/ou CME,
restando 128 elegiveis (Figura 2).
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Figura 2. Segunda etapa de selecdo do especialista.

* Convidados nderam i 18
258 146

Fonte: elaborado pelos autores (2020).

Acrescenta-se que a etapa de caracterizacdo do perfil profissiografico ocorreu no
periodo de 02 de outubro a 12 de novembro de 2019.

Convidaram-se os 128 especialistas selecionados para participar da pesquisa por meio
de e-mail, encaminhando-se o instrumento para apreciacdo deles, sendo que dois especialistas
se recusaram a participar do estudo e 35 responderam a um instrumento composto por 32
atividades distribuidas entre 13 fatores de risco (Figura 3). Informa-se que esta etapa ocorreu
no periodo de 22 de janeiro a 22 de fevereiro de 2020.

Figura 3. Especialistas participantes da pesquisa.

*Convidados sResponderam

128 35

Fonte: elaborado pelos autores (2020).

Propuseram-se para cada fator de risco: atividades de Enfermagem; justificativa e
definicdo do referencial empirico em que os especialistas deveriam atribuir uma nota
avaliativa baseada em uma escala tipo Likert, variando de um a cinco, avaliando o quanto
aquela atividade era relevante para o fator de risco associado (Pereira, D Shitsuka, Parreira, &
R Shitsuka, 2018). Descreve-se que eles pontuaram conforme o seu julgamento da seguinte
forma: 1 — desaprovo fortemente; 2 - desaprovo; 3 - indeciso; 4 - aprovo; 5 — aprovo
fortemente e, abaixo de cada atividade, havia um espago para sugestdes e criticas.
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Embasou-se a elaboragcdo do instrumento na consulta das recomendagOes da
Associacdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirurgico, Recuperacdo Anestésica e Centro
de Material e Esterilizacdo (SOBECC, 2017) e da Association of periOperative Registered
Nurses (AORN, 2017), bem como nas normativas brasileiras vigentes da ANVISA (2012).

Organizaram-se os dados coletados em uma planilha gerada pelo programa Microsoft
Office Excel 2010® onde se consideraram validadas as atividades que apresentaram de 90 a
100% de consenso (Nascimento et al., 2018; R Fletcher, S Fletcher & G Fletcher, 2014; Polit
& Beck, 2018; Pereira et al., 2018).

Submeteu-se 0 projeto & apreciacio do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital
Federal Cardoso Fontes, sendo aprovado conforme Certificado de Apresentacdo para
Apreciacdo (CAAE) 16957219.3.3001.8066.

3. Resultados

Compébs-se o grupo de especialistas por 35 enfermeiros, sendo que 20 (57,1%) deles
possuiam mais de dez anos de prética clinica em CC e/ou CME. Classificaram-se 18 (51,4%)
especialistas como Sénior e 17 (48,6%) especialistas como Master.

Constatou-se, pelo julgamento dos enfermeiros, que, das 32 atividades de Enfermagem
propostas, 25 foram consideradas adequadas para 11 fatores de risco do diagndstico “Risco
para contaminagao de artigos”.

Observou-se que os fatores de risco: “Esterilizagdo de cargas sem o uso do pacote teste
desafio (PCD - Process Challenge Device)” ¢ “Esterilizagdo de implantes em ciclo para uso
imediato” ndo obtiveram concordancia para validar as atividades propostas para eles.

Apresentam-se, no Quadro 2, as atividades de Enfermagem que foram apreciadas
pelos especialistas, bem como o referencial empirico que auxiliou o enfermeiro na observacéo
e identificacdo do fenbmeno na prética clinica.

Consideraram-se validadas as atividades que obtiveram mais de 90% de consenso
entre os especialistas (Nascimento et al., 2018; R Fletcher, S Fletcher & G Fletcher, 2014;
Polit & Beck, 2018; Pereira et al., 2018).
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Quadro 2. Atividades propostas para o diagnostico de Enfermagem “Risco para

contaminagdo de artigos”.

Validade
Fator de risco/ Referencial Atividades de de
Justificativa empirico Enfermagem CONsenso
(%)
Fator de risco: Falha na Teste Bowie & Realizar diariamente o teste 97,1
bomba de vacuo. Dick com resultado Bowie & Dick para a
positivo ou liberacdo do equipamento.
Justificativa: A insatisfatorio
realizacdo diaria do teste (coloracao ndo Solicitar avaliacdo da 100
tem a finalidade de avaliar uniforme). engenharia clinica/
a eficacia do sistema de manutencao.
vacuo da autoclave pré-
vacuo, detectando falhas Liberar o uso da autoclave 71,4
no funcionamento da apos trés  consecutivos
bomba de vacuo e, testes Bowie & Dick.
consequentemente, a
presenca de ar residual
(ANVISA, 2012;
SOBECC, 2017; AORN,
2017; Link, 2019).
Fator de risco: Presenca Presenca de Realizar a limpeza 100
de sujidades no artigo sujidades criteriosa do artigo.
apos limpeza. identificadas ap0s
inspecao e Realizar a inspecdo visual 100
Justificativa: A limpeza é monitoramento com lente intensificadora
um pré-requisito para a quimico. de imagem apos a limpeza.
desinfeccédo e
esterilizagdo. Remove o Utilizar monitores quimicos 97,1

bioburden que poderia

reagir ou interferir com o

de limpeza.

10
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processo de esterilizacdo
subsequente  (SOBECC,
2017; AORN, 2017; Link,
2019).

Fator de risco:
Pardmetros fisicos
inadequados ao final do

ciclo.

Justificativa: No
monitoramento fisico,
deve haver registros dos
parametros requeridos
para 0 método
esterilizante. Para o vapor
saturado sob  presséo,
incluem-se a temperatura,
0 tempo e a pressao,

preferencialmente,

mensurados de forma
automatizada. Falhas
mecanicas que

inviabilizam o processo
podem ocorrer durante o
ciclo e essas podem ser
verificadas pela simples
conferéncia  sistemética
desses parametros
(SOBECC, 2017; AORN,

2017; Link, 2019).

Fator de risco: Falha no

Ciclo

irregularmente.

Resposta

terminado Registrar 0s

parametros
fisicos do ciclo da
autoclave.
Solicitar ~ avaliagdo  da

engenharia

clinica/manutencéo.

Reprocessar toda a carga.

Verificar a condicdo do

94,2

97,1

94,2

97,1

11
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indicador quimico ap6s a

esterilizacéo.

Justificativa: @)
monitoramento  quimico
deve ser realizado por
indicadores e integradores
que sofrem  mudanca
quando da exposicdo ao
processo de esterilizagéo,
avaliando um ou mais
pardmetros do processo,
com a finalidade de
controlar interna e
externamente o pacote a
ser  esterilizado.  Sé&o
essenciais para monitorar
falhas e constituem um
instrumento para
assegurar a qualidade do
processo (SOBECC, 2017;
AORN, 2017;  Link,
2019).

Fator de risco: Uso de
material implantavel antes
do resultado do indicador

bioldgico.

Justificativa: ~ Controle
microbioldgico de carga
que contenha implante. O
implante ndo deve ser

termocromica
insatisfatoria ou
rejeitada (coloragdo

ndo uniforme).

Liberacao do
material

implantavel  antes
do resultado
negativo do

indicador biologico.

indicador quimico externo
apés 0 processo de

esterilizag&o.

Solicitar ~ avaliagdo  da
engenharia

clinica/manutencao.

Reprocessar toda a carga.

Realizar controle
microbiologico das cargas

com implante.

Utilizar material
implantivel somente apos o
resultado  negativo  do
indicador bioldgico.

91,4

85,7

97,1

100

12
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liberado para uso em
pacientes antes do
resultado do indicador
biologico ser conhecido
(ANVIA, 2012; SOBECC,
2017; AORN, 2017; Link,

2019).

Fator de risco: Uso de Né&o utilizacdo do Realizar controle 100
autoclaves sem o controle controle biolégico microbiologico das
microbiologico. diario. autoclaves diariamente.

Justificativa: O controle Interditar o equipamento 97,1
por meio de indicador até que seja possivel a
bioldgico permite realizacgio do  controle
assegurar que o conjunto bioldgico.

de todos os parametros

criticos de esterilizacdo Utilizar leitoras de 91,4
estd adequado (ANVISA, indicadores bioldgicos

2012; SOBECC, 2017; calibradas, no minimo,

AORN, 2017;  Link, anualmente.

2019).

Fator de risco: N&o utilizagdo do Utilizar um PCD em cada 80

Esterilizacdo de cargas controle de cargas carga processada (controle
sem 0 uso do Pacote Teste subsequentes. de carga subsequente).
Desafio (PCD).

Justificativa: Uso do
PCD para controle da
carga. Esses pacotes de
teste foram concebidos

para proporcionar um

13
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desafio para 0 processo de
esterilizacdo que é igual a
ou maior ao item de dificil
esterilizagéo
rotineiramente processado
(ANVISA, 2012;
SOBECC, 2017; AORN,
2017; Link, 2019).

Fator de risco: Limpeza
manual de instrumental

com lamen.

Justificativa:

Instrumentos,

particularmente  aqueles
com ldmens e pecas
removiveis, podem,

inicialmente, necessitar de
uma limpeza manual. A
limpeza manual néo pode
ser controlada e ndo deve
ser o metodo de escolha
(SOBECC, 2017; AORN,
2017; Link, 2019).
Fator de risco:

Esterilizacdo de implantes

em ciclo para uso
imediato.
Justificativa: A

esterilizacéo por ciclo para

N&do utilizacdo de
equipamentos

automatizados para
limpeza de
instrumentais com

lGmen.

N&o utilizagdo do

ciclo convencional

para esterilizacdo
de materiais
implantaveis.

Realizar  limpeza  dos

instrumentais com ldmen
em lavadora ultrassénica.

Complementar a limpeza
manual de instrumental

com Ilimen em lavadora

ultrassonica.

Realizar esterilizacdo de

implantes em ciclo
convencional.

Proibir a utilizagdo de
implantes em ciclo para uso
imediato.

91,4

97,1

82,8

82,8
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uso imediato foi
desenvolvida para
utilizagdo em caso de
necessidade emergente e
uso imediato de um
instrumento que é
imprescindivel na cirurgia
e que sofreu contaminagéo
durante o ato cirdrgico.
N& se recomenda a
esterilizacdo de implantes
em ciclo para uso
imediato (SOBECC, 2017;
AORN, 2017; Link,
2019).

Fator de risco: Utilizacdo
de autoclaves sem a
realizacdo periddica de
manutengdes preventivas

e/ou corretivas.

Justificativa: As
inspecdes periodicas,
manutencdo e substituicao
de componentes sujeitos a
desgastes ajudam a manter
0 funcionamento
adequado das autoclaves
(ANVISA, 2012;
SOBECC, 2017; AORN,
2017; Link, 2019).

Utilizacéao dos Solicitar manutencéo

equipamentos sem
manutencao
preventiva e/ou

corretiva.

preventiva das autoclaves
periodicamente (conforme
rotina da instituicdo) e

sempre que Necessario.

Interditar o equipamento
até que seja possivel a
realizacdo da manutencédo

corretiva.

Qualificar a autoclave apo6s
manutencao preventiva e/ou

corretiva.

100

94,2

88,5
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Fator de risco: Pacotes
nao identificados

corretamente.

Justificativa: Cada pacote
deve ser corretamente
rotulado, no minimo, com

0 conteldo, identificagdo

da autoclave e data da
esterilizacdo  (ANVISA,
2012; SOBECC, 2017,
AORN, 2017; Link,
2019).

Fator de risco:
Armazenamento dos

pacotes estéreis em area

nao restrita.

Justificativa: A perda de
esterilidade é
condicionada a eventos
relacionados e dependem
da quantidade de manejo,
condicbes  durante 0
transporte e
armazenamento e da
qualidade do material da
embalagem. Embalagens
estereis devem ser

armazenadas sob

Auséncia de um ou
mais itens de
identificacdo (nome

do produto; nimero

do lote; data da
esterilizacdo; data
limite de  uso;
método de
esterilizagéo e
nome do
responsavel  pelo

preparo) no rotulo
do pacote.

Armazenamento

dos pacotes estéreis

em area de livre
circulacéo e
condigdes

ambientais nao

controladas
(temperatura e
umidade).

Realizar o preenchimento

adequado do rétulo dos
pacotes.
Preencher o ro6tulo de

acordo com a rotina da

instituicao.

Preencher o rétulo com o
nome do produto; ndmero
do lote; data da
esterilizagéo; data limite de
uso; método de
esterilizacdo e nome do
responsavel pelo preparo.

Armazenar 0s  pacotes

estéreis em local com

acesso restrito e controle

ambiental.
Realizar o controle da
temperatura e umidade
diariamente.

100

85,7

100

100

97,1
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condicdes ambientais
controladas  (SOBECC,
2017; AORN, 2017; Link,
2019).

Fator de risco; Exposicao dos Realizar o transporte dos 100

Transporte dos pacotes pacotes estéreis a pacotes estéreis em carro de

estéreis em carro de contaminantes transporte fechado
transporte aberto. ambientais. exclusivo para este fim.

Justificativa: Depois de Utilizar caixas fechadas 100
esterilizados, os artigos para 0 transporte de

devem ser transportados material estéril.

em carros fechados e
protegidos da exposicdo a
contaminantes ambientais
ao longo da via de
transporte (SOBECC,
2017; AORN, 2017; Link,
2019).

Fonte: Elaborado pelos autores com base nos dados da pesquisa (2020).

4. Discussao

Entende-se que a limpeza é a principal etapa do processamento dos PPS e visa a

reduzir a carga microbiana existente neles. Compromete-se, pela presenca de residuos

orgénicos e inorganicos, a eficiéncia do processamento, impedindo, assim, a atuacdo do

agente esterilizante (SOBECC, 2017), razdo pela qual as atividades “Realizar a limpeza

criteriosa do artigo”, “Realizar inspec¢ao visual com lente intensificadora de imagem apods a

limpeza” e “Utilizar monitores quimicos de limpeza” se mostraram relevantes para o fator de

risco “Presenca de sujidades no artigo apos limpeza” ap6s o julgamento dos especialistas.

Cogita-se que uma limpeza criteriosa é fundamental ndo s6 para a eliminacdo de

sujidades, mas também de residuos de detergentes enzimaticos. Aponta-se, pela literatura, que
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estes residuos podem provocar eventos adversos nos pacientes (SOBECC, 2017).
Recomenda-se, ao término da limpeza, a inspe¢do visual e com lentes intensificadoras de
imagem de todos os PPS (ANVISA, 2012; SOBECC, 2017; AORN, 2017).

Deve-se realizar diariamente o monitoramento biolégico das autoclaves, conforme
recomendacdo de normativa vigente, utilizando-se pacote desafio disponivel posicionado no
ponto de maior desafio ao processo de esterilizacdo (ANVISA, 2012; SOBECC, 2017,
AORN, 2017; Link, 2019; Quintino, 2017). Nota-se que os especialistas concordaram que
esta pratica ¢ relevante para coibir o fator de risco “Uso de autoclaves sem o controle
microbioldgico”, bem como “Interditar o equipamento até que seja possivel a realizacdo do
controle bioldgico".

Entende-se que os Indicadores Biologicos (IB) controlam os ciclos de esterilizagdo
mediante uma preparacdo padrdo de esporos bacterianos resistentes ao método que se
destinam a monitorar, contendo 106 esporos por unidade de papel-filtro. Alerta-se que os
esporos sdo altamente resistentes, motivo pelo qual séo utilizados como IB (SOBECC, 2017,
AORN, 2017; Link, 2019; Quintino, 2017; Panta, Richardson, Shaw, Chmbers & Cope,
2019).

Detalha-se que, ap6s o término do ciclo em que sdo testados, 0s esporos sao
diretamente avaliados quanto ao seu crescimento ou ndo (SOBECC, 2017; AORN, 2017;
Link, 2019, Quintino, 2017), razdo pela qual a atividade “Utilizar leitoras de indicadores
bioldgicos calibradas, no minimo, anualmente” se mostrou relevante nesta pesquisa.

Preconiza-se que os PPS somente sejam liberados ap6s o resultado negativo do IB
(SOBECC, 2017; AORN, 2017; Link, 2019; Quintino, 2017), o que inclui nesta regra os
materiais implantaveis, razdo pela qual os especialistas concordam que as atividades “Realizar
controle microbiologico das cargas com implante” e “Utilizar material implantavel somente
apos o resultado negativo do indicador bioldgico” se mostram relevantes para o fator de risco
“Uso de material implantavel antes do resultado do indicador biologico”.

Aconselha-se a realizacdo de investigacOes para a identificacdo das causas de falhas e
a adogéo de acdes corretivas imediatas caso ocorra a obtengdo de um resultado insatisfatorio
em um IB ou IQ (Laranjeira et al., 2020).

Realiza-se 0 monitoramento quimico da esterilizacdo por indicadores quimicos
externos e internos que apresentam uma resposta termocrémica apOs a exposicdo ao agente
esterilizante, classificados em seis tipos conforme seu requisito de desempenho (SOBECC,
2017; AORN, 2017; Link, 2019; Quintino, 2017).

Recomenda-se a utilizacdo do indicador externo (tipo 1) em todas as caixas cirurgicas
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e pacotes processados. Pontua-se que ele tem por finalidade distinguir um item processado de
um ndo processado, e ndo se recomenda seu uso para o estabelecimento do alcance de
parametros de esterilizacdo, pois ele € um indicador de processo (SOBECC, 2017; AORN,
2017; Link, 2019; Quintino, 2017).

Recomenda-se, também, a utilizacdo de um indicador interno no interior das caixas
cirlrgicas e pacotes, que deve ser posicionado na area considerada menos favoravel a
penetracdo do agente esterilizante (SOBECC, 2017; AORN, 2017; Link, 2019; Quintino,
2017). Pode-se este indicador ser multiparamétrico (tipo 4 — reage a duas ou mais variaveis
criticas: tempo de exposicdo, temperatura e qualidade do vapor), integrador (tipo 5 — reage a
todas as variaveis criticas) ou emulador (tipo 6 - reage a todas as variaveis criticas de um ciclo
especifico).

Observou-se que os especialistas concordaram com a necessidade de “Verificar a
condi¢do do indicador quimico externo apos o processo de esterilizagdo”, uma vez que ele é
um indicador de processo e a sua falha compromete o contetido do pacote ou caixa cirdrgica
processados (SOBECC, 2017; AORN, 2017; Link, 2019; Quintino, 2017).

Cogita-se a necessidade do uso de indicadores apropriados, seguindo diretrizes
nacionais e internacionais, a fim de mitigar falhas no processo de esterilizagédo, bem como a
instituicdo de protocolos padrdo para cada uma das etapas que precisam ser cumpridas para
garantir a esterilizacdo adequada. Impactar-se-ia, pela educacdo do operador sobre esses
protocolos, como uma atividade continua em um ambiente clinico, favoravelmente a eficacia
da esterilizagéo a vapor (Panta et al., 2019).

Constatou-se que, ao identificar os fatores de risco “Falha na bomba de vacuo” e
“Parametros fisicos inadequados ao final do ciclo”, o enfermeiro especialista devera solicitar
ajuda especializada de um engenheiro clinico e/ou manutencéo hospitalar.

Preconiza-se a realizacdo diaria, no primeiro ciclo do dia, do teste Bowie & Dick para
a liberagdo do equipamento para uso pela equipe do CME (SOBECC, 2017; Panta et al.,
2019) e identificacdo do fator de risco “Falha na bomba de vacuo”.

Entende-se que, caso da autoclave apresente parametros fisicos inadequados, a
atividade “Reprocessar toda a carga” ¢ a indicada pelos especialistas. Definem-se estes
parametros durante a qualificacdo do equipamento por empresa especializada e com a
especificidade dos PPS processados no CME (SOBECC, 2017; AORN, 2017; Link, 2019;
Quintino, 2017). Recomenda-se, também, o registro dos parametros fisicos do ciclo conforme
normativa vigente (ANVISA, 2012).

Infere-se que a liberacdo dos PPS esterilizados ocorra apds a observacdo dos
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resultados fisicos, quimicos e biol6gicos. Faz-se o monitoramento do processo de
esterilizacdo por meio dos indicadores fisicos por meio do registro impresso dos parametros
de tempo, temperatura e pressdo de cada ciclo (SOBECC, 2017; AORN, 2017; Link, 2019,
Quintino, 2017, Laranjeira et al., 2020).

Deve-se evitar a “Utilizacdo de autoclaves sem a realizacao periddica de manutengdes
preventivas e/ou corretivas”. Percebe-se que os especialistas concordaram que uma rotina de
manutencdo dos equipamentos deve ser instituida pelo enfermeiro responsavel pelo CME e
engenharia clinica e/ou manutencdo do hospital. Justifica-se tal medida por assegurar um
desempenho adequado dos equipamentos, bem como prolongar a vida util deles, sendo
corroborada pela literatura (SOBECC, 2017; Laranjeira et al., 2020).

Recomenda-se 0 estabelecimento de um protocolo de manutencbes preventivas e
corretivas pela engenharia clinica e pelo enfermeiro responsavel pelo CME (SOBECC, 2017;
Laranjeira et al., 2020), o que corrobora o parecer dos especialistas que recomendaram
“Interditar o equipamento até que seja possivel a realizacdo da manutengao corretiva”.

Preconiza-se que o rotulo dos pacotes seja identificado da forma mais completa
possivel. Deve-se, conforme normativa brasileira, o rotulo conter o nome do produto; niumero
do lote; data da esterilizacdo; data limite de uso; método de esterilizacdo e nome do
responsavel pelo preparo (ANVISA, 2012), o que foi validado pelos especialistas
participantes do estudo.

Recomenda-se que os PPS sejam armazenados em area com acesso restrito e controle
ambiental apds o processo de esterilizacdo. Deve-se a umidade relativa do ar estar em torno
de 40 a 70%, protegendo-se os PPS da luz solar direta (ANVISA, 2012; Mussel, Paula &
Oliveira, 2017).

Relaciona-se a manutencdo da esterilidade dos PPS ao cuidado com eles durante o
transporte e armazenamento. Consideram-se contaminados os pacotes caidos no chéo, os que
apresentarem ruptura ou perda da integridade da embalagem, umidade e/ou sujidades na
embalagem externa. Devem-se 0s pacotes ser transportados em caixas fechadas, exclusivas e
em condic¢des de garantir a integridade da embalagem (SOBECC, 2017; ANVISA, 2012).

Verificou-se que as atividades “Realizar esterilizagdo de implantes em ciclo
convencional” e “Proibir a utilizagdo de implantes em ciclo para uso imediato” para o fator de
risco “Esterilizacdo de implantes em ciclo para uso imediato” ndo obtiveram consenso
superior a 90%.

Entende-se que esta é uma técnica de processamento que permite a liberacdo do

instrumento esterilizado em menor tempo. Acredita-se estar associada a infeccdes em
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pacientes cirurgicos em virtude da utilizagdo de tempos minimos para cada fase. Lembra-se
que a esterilizacdo a vapor de uso imediato nunca deve ser usada como substituto para
estoque inadequado ou planejamento inadequado ou para produtos implantaveis (Brooks,
Williams & Gorbnko, 2019; Ling et al., 2018).

Identificou-se que a atividade “Utilizar um PCD em cada carga processada” para o
fator de risco “Esterilizacdo de cargas sem o uso do pacote teste desafio (PCD)” também nao
obteve consenso superior a 90% pela avaliacdo dos especialistas.

Entende-se que a utilizacdo de um dispositivo de desafio de processo simula o
processo de esterilizacdo em cargas dificeis onde a penetracdo do vapor € mais desafiadora
(Basu, 2019).

Pode-se apontar, como limitacdo deste estudo, a necessidade de validacdo das
atividades de Enfermagem que foram rejeitadas pelos especialistas. Torna-se necessario
realizar a revisao destas atividades para uma nova submisséo e validacgéo.

Ressalta-se a existéncia da necessidade de revisdo das atividades propostas para 0s
fatores de risco “Esterilizacdo de cargas sem o uso do pacote teste desafio (PCD)” e
“Esterilizacdo de implantes em ciclo para uso imediato”, que ndo obtiveram concordancia
neste estudo.

Passou-se a utilizar o termo PPS em detrimento do termo “artigo” apos a publicagdo
de normativa da ANVISA em marco de 2012. Optou-se, porém, por manter o titulo do
diagndstico conforme validado em estudo anterior (Gongalves & Santana, 2016).

Faz-se necessaria uma revisdo do titulo do diagndstico e posterior validacdo a fim de

que ele possa se adequar as normativas brasileiras vigentes.

5. Considerac0es Finais

Conclui-se que as atividades de Enfermagem propostas para os fatores de risco: Falha
na bomba de vacuo; Presenca de sujidades no artigo apds limpeza; Parametros fisicos
inadequados ao final do ciclo; Uso de material implantavel antes do resultado do indicador
bioldgico; Uso de autoclaves sem o controle microbioldgico; Utilizacdo de autoclaves sem a
realizacdo periddica de manutencBes preventivas e/ou corretivas; Pacotes ndo identificados
corretamente; Armazenamento dos pacotes estéreis em area ndo restrita e Transporte dos
pacotes estéreis em carro de transporte aberto estdo adequadas na visao dos especialistas, uma
vez que obtiveram 90% ou mais de consenso entre eles.

Apresenta-se, como contribuicdo do estudo, a relevancia na determinagdo das
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atividades de Enfermagem para os fatores de risco do diagnostico “Risco para contaminagio
de artigos”, caracterizando-se, assim, o0 cuidado de forma indireta no CME e,
consequentemente, o trabalho do enfermeiro nesta unidade.

Deduz-se que todo gestor de CME deve implantar um programa de monitoramento das
etapas do processamento de PPS, levando-se em conta a reducdo dos fatores de risco e a
garantia de uma assisténcia de forma indireta segura, contribuindo para a seguranca do
paciente e minimizando os riscos de infeccdes relacionadas a assisténcia.

Percebe-se que, no ano de 2020, em que se celebra a valorizagdo da Enfermagem por
meio da campanha mundial Nursing Now, em que uma de suas metas é a disseminagdo de
praticas de Enfermagem efetivas e inovadoras, h4 de se pensar no cuidado de forma indireta
em CME como o ator principal na seguranca do paciente e facilitador do cuidado de forma
direta por meio da sistematizacao da assisténcia.

Recomenda-se o desenvolvimento de estudos de validagdo clinica para o diagnostico

“Risco para contaminagdo de artigos” bem como para as suas atividades de enfermagem.
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