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RESUMO

Introducio: O Centro de Materiais e Esterilizagdo (CME) ¢ responsavel pelo processamento de
materiais médico-hospitalares, como caixas cirurgicas (instrumentos cirurgicos), materiais da
propria instituicdo e os consignados, que ficam armazenados na propria CME ou no Centro
Cirtrgico. Os materiais de consignacdes sdo condensados em caixas de diversos tamanhos, formas
e pesos, impactando no risco de violabilidade das embalagens e consequentemente colocando em
risco a esterilidade e validade do material cirurgico. Objetivo: Avaliar o risco da violabilidade das
caixas cirargicas relacionado ao peso. Metodologia: Foi um estudo de carater exploratorio e
descritivo, com abordagem observacional, com dimensao da avaliagdo do quantitativo de peso e o
risco para o rompimento da embalagem durante a estocagem do material consignado no Hospital
de Clinicas de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU). Foiauferido o peso
das caixas cirurgicas do consignado através de balancas eletronicas regulada com simbolo de
conferéncia do INMETRO, e em seguida foiavaliado visualmente a integridade da embalagem no
quesito de risco de violacdo (raspado/amassado) ou violada (rasgada/furada). Resultados:
Avaliou-se 113 caixas de material cirargico do perfil consignado, a violagdo da embalagem na
forma de furo e ou rasgada e na forma de risco de violagdo como: raspada e/ou amassada para
faixa de peso de 2kg a 4kg foram 4,3% - 12,0%; com peso entre 4kg-8kg com 5,4% a 15,7%, entre
8kg-12kg evidenciou-se em 9,1% a 38,1% e nas 12kg-16kg apresentaram 14,3% a 60,0%. A
posi¢cdo do empilhamento da caixa cirurgica na prateleira, foi observada que nas trés primeiras de
4 posicoes apresentaram 10,0% -16,0% de violagdes, nas segundas de 5,0% a 10,0% e nas terceiras
de 0% - 4,2% respectivamente; a caixa que encontrava na quarta posi¢cdo apresentou violacao de
2,2%. Conclusdo: Conclui-se que o estudo evidenciou uma ndo conformidade relacionado ao
event-related, violacdo das embalagens do material esterilizado dentro da unidade de
armazenamento podendo ser alusivo ao peso. Ha necessidade de implementagdes de medidas
corretivas para assegurar a integridade dos materiais esterilizados e bem como a seguranca do

paciente enquanto usuario de materiais reprocessados de forma confiaveis.

Palavras-chave: Esterilizacdo. Instrumentos Cirurgicos. Centro Cirtirgico.



ABSTRACT

Introduction: The Sterilization and Materials Center (CME) is responsible for processing medical
and hospital materials, such as surgical boxes (surgical instruments), the institutions own materials
and consignments, which are stored in the CME itself or in the Surgical Center. Consignment
materials condensed into boxes of various sizes, shapes and weights, influencing the risk of
packaging violability and consequently endangering the sterility and validity of the surgical
material. Objective: To evaluate the risk of weight-related violability of surgical boxes. Methods:
It was an exploratory and descriptive study, with observational approach, with dimension of the
quantitative weight evaluation and the risk for packaging rupture during the storage of consigned
material at the Uberlandia Clinical Hospital of the Federal University of Uberlandia (HC). -UFU)).
The weight of the consignment's surgical boxes was checked by means of electronic scales
regulated with the INMETRO conference symbol, and then the integrity of the packaging was
visually assessed in terms of risk of tampering (torn / wrinkled) or tampered (torn / punctured).
Results: We evaluated 113 boxes of consigned surgical material, the breach of the packaging in
the form of hole and or torn and the risk of violation as: scraped and / or dented for weight range
from 2kg to 4kg were 4, 3% - 12.0%; with weight between 4kg-8kg with 5.4% to 15.7%,between
8kg-12kg showed in 9.1% to 38.1% and in 12kg-16kg presented 14.3% to 60.0%. The position of
the surgical box stacking in the shelf, it was observed that inthe first three of4 positions presented
10.0% -16.0% of violations, in the second of 5.0% to 10.0% and in the third of 0%.- 4.2%
respectively; the box in the fourth position presented a violation 0£2.2%. Conclusion: It concluded
that the study-evidenced non-conformity evidencing to event-related, violation of the packaging
of sterilized material inside the storage unit and may be allusive to weight. Corrective measures
needs be implemented, to ensure the integrity of sterile materials as well as patient safety as a user

of reliably reprocessed materials.

Keywords: Sterilization. Surgical Instruments, Surgicenters.
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1. INTRODUCAO

O Estabelecimento de Atendimento a Saude ¢ formado por diversos setores que se
relacionam entre si, incluindo: Centro Cirurgico, unidade de internacdo, UTI’s, propedéutica,
bioengenharia, laboratdrios, ambulatérios, lavanderia almoxarifado, farmacia e Centro de Material
¢ Esterilizagdo (BRASIL 2002; COSTA AGUIAR et al, 2009; SOBECC 2013). O Centro de
Material e Esterilizagdo (CME) é um setor interligado diretamente aos outros setores, uma vez que
por definicdo “¢ uma unidade funcional de apoio técnico as demais unidades dos Estabelecimentos
Assistenciais de Satude. A unidade responde pelo processamento dos artigos médicos desde a etapa
de limpeza até a esterilizagdo, incluindo o controle de qualidade do material, no local de guarda

do destinatario” (BRASIL 2002; COSTA AGUIAR et al, 2009; SOBECC 2013).

O CME atualmente tem uma finalidade e objetivos bem definidos, ja que anteriormente
nao havia uma estruturagdo, dava-se pouca importancia e faltava conhecimento a respeito do
processamento de materiais cirargicos para evitar as infecgcdes relacionadas aos instrumentais

cirargicos, como causados por bactérias (COSTA AGUIAR et al, 2009; SOBECC 2013).

Ao fazermos um retrospecto sobre o surgimento e o desenvolvimento dos CME'’s,
direcionamos nosso olhar para sua relagdo direta com o aperfeicoamento do processo cirurgico e
da necessidade de avangos tecnologicos e logisticos que atendessem a diversidade de processo
cirargico em materiais cirargicos complexos e estruturas hospitalares em geral. (COSTA AGUIAR

et al, 2009)

“(...) Nos séculos passados, ndo se davam muita atencdo as cirurgias, na
medicina primitiva, o tratamento das doengas era baseado
fundamentalmente na crenca do sobrenatural, no poder da magia. Bruxos,
magos ou feiticeiros eram os que exerciam essa atividade, por meio de
rituais, sacrificios, misturas e pogdes (...); e até o século X VIII, as neuroses
eram tratadas como sensag¢des do corpo espiritual, descontroles explicados

por tentagdes naturais e extranaturais, demoniacas(...)” (SOUZA, 2012).

Com consequéncia das guerras, desde os primordios da humanidade, os procedimentos
cirargicos evoluiram, como amputacdes de membros e contencdo de hemorragias, traumas

fechados e abertos, devido aos incidentes de combates e acidentes. E para isso criou-se diversos
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instrumentais para a realizagdo dos diferentes procedimentos (FERNANDES, FERNANDES
RIBEIRO FILHO, 2000).

No entanto, até o inicio do século XX, estes materiais ndo eram submetidos a um tratamento
adequado de limpeza, desinfec¢do e esterilizacdo. Com a teoria do surgimento dos germes,
descoberta dos microrganismos e evolu¢do do microscopio viu-se a necessidade de realizar
processamentos adequados dos materiais, com a finalidade de extinguir os microrganismos na
superficie dos materiais, evitando a instalacio do processo infeccioso na incisdo cirurgica.

(COSTA AGUIAR et al, 2009).

O primeiro processamento de materiais foi o processo instituido por Luiz Pasteur, a
pasteurizagdo, que reduziu drasticamente as mortes no pos-operatorio por bactérias gangrenosas
(FERNANDES, FERNANDES RIBEIRO FILHO, 2000). Posteriormente, surgiu o processo de
esterilizacao com o uso de autoclaves a pressao por vapor seco, que reduziu drasticamente a nivel
aceitavel de infeccdo no pos-operatorio, em certos casos a menos de 0,5% em cirurgias — em
especial as artroplastias ortopédicas e revascularizagdes de pericardicos (FERNANDES,
FERNANDES RIBEIRO FILHO, 2000, ZIMMERLI, TRAMPUZ OCHSNER 2004). No Hospital
de Clinicas de Uberlandia os indices de infec¢dao de sitio cirargico tem relatos de serem altos,
como nos trabalhos evidenciados por Von Dolinger e col (2010) que relatam altos indices de
infeccdo emsitio cirurgico em especial nas cirurgias de artroplastia acima de 17%, também Alves
Braga e col (2018) relataram indices de infec¢des em unidade de terapia intensiva em hospitais de
referéncia no estado de Minas Gerais, em especial na cidade de Uberlandia, acima preconizado
pelas agéncias internacionais, € Rodrigues (2013) evidenciou que nas unidades de internacao do
Hospital de Clinicas de Uberlandia- HCU-UFU, uma grande quantidade de embalagens

rompidas/rasgadas de material estéril em armérios de armazenamento prontas para o uso.

Os processamentos de materiais eram instalados em locais inapropriados para o tratamento dos
mesmos, como: enfermarias, clinicas e centro cirtirgicos (COSTA AGUIAR et al, 2009). Fatos
estes relatados por Florence Nigthingale em 1850 durante a Guerra da Criméia, no mar baltico,
guerra entre a Inglaterra e Russia. Neste contexto historico calamitoso, Florence organizou e

estruturou a unidade hospitalar baseado nas estruturas dos hospitais da Alemanha — Kaiwester e
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Franga — Hotel de Deo, por onde ela teve a formagao e aprendizado técnico e pratico

(FERNANDES, FERNANDES RIBEIRO FILHO, 2000).

Como avango das cirurgias, aumentou a demanda da institui¢do hospitalar, aumentando assim
os setores do mesmo, e tendo como consequéncia o aumento de materiais a serem processados,
tornando-se necessario a centralizagcdo destas atividades de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo

em um unico local, e assim nasce a CME (GRAZIANO, SILVA, PSALTIKIDIS, 2011).

Embora tenha sido implementado em 1950, os primeiros CME’s nos hospitais brasileiros,
Santa Casa de Misericordia de Sao Paulo e nas cidades de Santos, Salvador e Belém do Para, ainda
eram parcialmente descentralizados, uma vez que alguns artigos médicos e cirirgicos eram
processados pelas proprias unidades setoriais, € por seguinte ndo tinham o controle da qualidade

do preparo e garantia do processo de esterilizagao (GRAZIANO, SILVA, PSALTIKIDIS, 2011).

Ha trés tipos de classificacio das CME’s, sendo: descentralizada, semi-centralizada e
centralizada. A CME descentralizada, o processamento ¢ feito na propria unidade hospitalar
(enfermaria e centros cirirgicos); centrais observadas hoje em hospitais que foram construidas
antes de 1970. A CME semi-centralizada ¢ quando o preparo inicial € feito na propria unidade
hospitalar, mas a esterilizacao ¢ feita em umunico local hospitalar, unidades de processamento de
materiais construidas entre 1970 a 2002. Fato observado até o ano de 2012, onde as enfermarias
realizavam esterilizacdo quimica por gluteraldeidos em materiais termos sensiveis (BRASIL,
2010). E por fim, a CME centralizada, instituida pela RDC 50 — 2002, resolucao que instituiu o
setor responsavel pelo processamento dos materiais de todas as unidades hospitalares (BRASIL,

2002).

E entendendo esta classificacdo se tem dois tipos de CME, sendo CME de classe I e CME de
classe II. A CME de classe I ¢ aquela que realiza o processamento deartigos criticos, semicriticos
e ndo criticos de conformacdo ndo complexa. J& a CME de classe II ¢ aquela que realiza o
processamento de artigos criticos, semicriticos e ndo criticos de conformagdo ndo complexa e
complexa, como o caso de implantes e transplantes. Tais procedimentos usam-se materiais

cirargicos canulados e montaveis (BRASIL, 2002).
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O ciclo do processamento de materiais médico-hospitalares e ortodonticos ¢ estabelecido da
seguinte forma: aquisi¢do/recepgdo, inspecdo, limpeza, desinfec¢do, inspecdo, montagem-
embalagem, esterilizagdo, transporte, armazenamento, uso, transporte ¢ assim fecha um ciclo de
uso, cuidado e processo do material. O espago fisico da CME ¢ subdividido nos seguintessetores:
area de recepgdo limpeza, area de preparo e esterilizagdo, area de desinfec¢do quimica, quando
aplicavel, area de monitoramento do processo de esterilizacdo, area de armazenamento e

distribuicao de materiais esterilizados (SOBECC, 2013).

As normas brasileiras que regem o funcionamento das CMEs, onde as centrais devem dispor
de profissionais qualificados de enfermagem para atuar neste setor, com o profissional supervisor,
o enfermeiro, uma vez que este profissional ¢ um integrante da equipe da satde, exercendo todas
as atividades de enfermagem, desde o saber da assisténcia até o gerenciamento do setor. O
enfermeiro ¢ imprescindivel neste setor, pois ele apresenta o dominio da assisténcia e sabe
gerenciar o processamento do material para que este seja seguro para ser usado na assisténcia do
cliente. Portanto, dentre todas as fungdes do enfermeiro na CME, ¢ importante destacar que este
ira gerenciar o fluxo de materiais neste setor, seja para distribuir o material para o centro cirargico

ou para os demais setores do estabelecimento de assisténcia a saude (SOBECC, 2013).

O material processado na CME sao aqueles de posse da propria institui¢ao de saude e aqueles
que sao consignados. O material consignado ¢ definido como aquele material cirargico ou
implante emprestado pelo hospital a uma determinada empresa para um procedimento cirtirgico
especifico. O material ou implante deve ser devolvido ao fornecedor apds o uso (RUTALA,

WEBER, 2008).

As consignagdes de materiais médicos e ortodonticos destacam-se pelo fato do alto custo do
material cirlirgico e avango tecnoldgico na instrumentacdo cirdrgica, portanto torna-se viavel
utilizar materiais consignados, devido ao custo baixo do uso e consumo. Outro ponto a se entender,
¢ que se tém materiais consignados permanentes (que sdo aqueles que ficam na instituicdo, sendo
que o hospital ¢ favorecido por ter acesso ao instrumental e a empresa ganha um lucro por isso) e
aqueles consignados transitorios (que sdo aqueles que circulam por varias institui¢des). No caso
dos consignados transitorios, de uso restrito, com pouca rotatividade da utilizag¢do, as unidades de

saide devem-se entregar o material limpo e descontaminado, sem esterilizagao (AAMI 2005).
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Para otimizar a demanda da utilizagdo dos materiais consignados, as empresas responsaveis
pela consignagdo, condensam os instrumentais e materiais em caixas ou contéiner em grandes
volumes e peso variados. Assim, os profissionais que manipulam esses materiais estdo sujeitos a
riscos ergondmicos na manipulacido durante toda a cadeia da utilizacdo. Esta manipulagdo pode
colocar em risco a integridade da embalagem com o fato de esfregar ou ricar na superficie do
armario. A embalagem deve ser forte o suficiente para suportar a manipulacdo desde o
empacotamento até o uso do material, com o ciclo na esterilizacdo, aeragdo, armazenamento,
distribui¢do e utilizacdo. Todos estes pontos, podemos considerar como, ponto critico para
rompimento da embalagem (AAMI 2005), baseado na cadeia produtiva e manipulacao,

evidenciando as boas praticas de manuseio.

No Hospital de Clinica de Uberlandia-UFU, no ano de 2018, no més de agosto, durante uma
realizacdo de umpreparo de uma sala cirargica, os profissionais naquele momento perceberam que
a caixa cirargica estava violada, com rompimento na parte inferior. Ao realizar uma inspe¢ao nas
demais caixas, no Centro de Material e esterilizacio (CME), foram identificados riscos de
contaminacdo de materiais em caixas cirurgicas do consignado para cirurgias ortopédicas, em
especial as artroplastias, com 65 (54,6%) estavam com furos e rasgos nas embalagens, 23 (19,3%)
estavam com a embalagem amassadas e raspadas. Diante da situacdo, os materiais suspeitos de
contaminacao foramencaminhados para o processamento novamente. Foiobservado que as caixas
maiores € como peso acima de 12 kg estavam todas com suspeita de contaminac¢ao devido ao furo
ou desgaste da embalagem. A pesquisa justifica-se pela busca do real risco das agdes de
manipulacdo e movimentagdo na integridade da embalagem do material cirargico consignado,

relacionado ao peso.

Diante a esta situagdo, o objetivo do trabalho ¢ avaliar o risco de violabilidade de caixas
cirurgicas em relacdo ao peso em processo de estocagem na unidade de distribuigdo do Centro de

Material e Esterilizacao do HC-UFU.
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2. METODOLOGIA

2.1 Tipo de pesquisa e local

Trata-se de um estudo exploratdrio descritivo, com abordagem observacional, avaliando a
violabilidade das embalagens das caixas cirurgicas do material consignado no Hospital de Clinicas
de Uberlandia da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU). O HC-UFU trata- se de um
hospital publico e de ensino e classificagdo de alta complexidade e foi realizado nas suas

dependéncias.

2.2 Amostra

A amostra constituiu de material médico cirargico consignado do Centro de Material
Esterilizado, compreendendo 381 caixas de diversas tamanhos e peso. A pesquisa compreendeu
todos os instrumentais consignados os quais foram pesados e verificados a posi¢ao da estocagem

nas prateleiras do setor de distribuicdo no centro.

2.3 Periodo da pesquisa

O periodo da pesquisa compreendeu o periodo de 02 de Abril de 2019 a 30 de Outubro de
2019.

2.4 Técnica de coleta de dados

Foi realizado um levantamento de dados referente ao peso das caixas cirurgicas através de
pesagem com uma balanga eletronica regulada com simbolo de conferéncia do INMETRO, e na
sequéncia todos os artigos do consignado presentes na unidade foram avaliados de forma
minuciosa na integridade de sua embalagem, conforme as recomendagdes do Ministério da Saude

(Resolugdo de Embalagem e armazenamento) e orientagdes da SOBECC.
2.5 Analise dos dados

A analise dos dados compreendeu na avaliagdo do prazo de validade de esterilidade e

observac¢do do comprometimento da embalagem - for “agredida” (raspado/amassado,
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rasgado/furo) durante o seu periodo de estocagem. Esta avaliagio compreendeu na formulagdo do
percentual de violabilidade das caixas cirurgicas do consignado de acordo com o peso e
recomenda¢des da ANVISA.

Numerador do indicador: embalagens de artigos esterilizados inspecionadas e com problemas

de conservagdo na Central de Materiais ¢ Esterilizacdo sob avaliagao.

Denominador do indicador: embalagens de artigos esterilizados inspecionadas no Hospital de

Clinicas de Uberlandia sob avaliacao.

Formula do indicador:

Total de embalagens de artigos esterilizados com problemas de conservacido x 100

Total de embalagens inspecionadas

Todos os dados aferidos foram plotados em tabelas eletronicas na plataforma Excel, com

analise dos dados conforme a analise simples da proporcionalidade.

2.6 Aspectos legais e éticos da pesquisa

A pesquisa consiste em estudo com material médico cirurgico, ndo havendo a participagao
direta do individuo — trabalhador ou paciente, por este motivo ndo foi necessario a submissao ao
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos conforme as convengdes internacionais
(Helsinki) e Resolucdes Brasileiras.

Foi solicitado autorizacdo para o Gerente de Ensino e Pesquisa do Hospital de Clinicas de

Uberlandia para a realizagao do trabalho. Segue em anexo.
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3. RESULTADOS

A unidade do Centro de Material e Esterilizado esta localizada no segundo piso do prédio
da expansdo torre, acima do Centro Cirtrgico, préximo a Unidade de Tratamento Intensivo
Pediatrico e a Unidade de Internagcdo Cirargica V (antiga unidade particular do HCU). Esta
localizagdo ¢ estratégica, pois, favorece o acesso e transbordo do material sujo através de dois
elevadores do tipo monta carga pelo Centro Cirurgico, com a separagdo dos materiais sujos e

limpos.

O trabalho foi realizado na unidade de dispensa¢ao do Centro de Material esterilizado de
forma observacional avaliou-se na primeira coleta (tabela 1) 113 caixas de material cirurgico do
perfil consignado, neste momento, como nas demais coletas subsequentes, a violagdo da
embalagem na forma de furo e ou rasgada e na forma de risco de violagdo como: raspada e/ou
amassada. As embalagens utilizadas no empacotamento eram de manta SMS (Tecido Nao Tecido)
para peso forte e resisténcia média e durante todas as coletas observaram-se em qual posi¢do a
caixa de material cirirgico encontrava na prateleira conforme o empilhamento da caixa, primeira
posicdo, segunda posicao (caixa em cima da caixa que esta na primeira posi¢do), terceira posi¢ao
(caixa acima da caixa na segunda posi¢ao), quarta posicdo (caixa acima da caixa na terceira

posicdo) e se encontrava sozinha.

Na tabela 1 houve a classificacdo das caixas de material cirurgico pela faixa de peso,
avaliado a violagdo — furo/rasgado (figura 1 e 2), e se apresentou risco de violacdo —
raspado/amassado (figura 2). Na faixa de peso de 2kg a 4kg foram 23 caixas com 4,3% violadas
com furo/rasgada. As faixas de peso com maior incidéncia de ndo conformidade foi4kg-8kg, 8kg-
12kg a 12kg-16kg com furos e rasgados, foram respectivamente, 5,4%, 13,0% e 14,3%. Na ndo
conformidade de raspado, o qual representa o risco de violagdo, observa-se o mesmo resultado
com 16,1%, 17,4%, 14,3%, respectivamente. E faixa de peso acima de 16 kg com 3 caixas das

quais 2 estavam raspadas (66,7%). (Tabela 1)
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Tabela 1: Avaliagdo da integralidade dos materiais consignados armazenados na unidade de
dispensacdo do Centro de Material e Esterilizacdo na data de 10 de maio de 2019 no Hospital de
Clinicas da UFU.

Faixa de peso Furo/rasgado Raspado
KG N N (%) N (%)
2-4 23 1(4,3) 0
4-8 56 3(5,4) 9(16,1)
8-12 23 3(13,0) 4(17,4)
12-16 7 1(14,3) 1(14,3)
>16 3 0 2 (66,7)
Total 113 8(7,1) 16 (14,2)

Fonte: Melo, 2019.

Rasgo/furo

Figura 1 - Violabilidade das caixas cirtrgicas - rasgo e empilhamento na prateleira na unidade de

dispensa¢do do Centro de Materiais e Esterilizagdo no Hospital de Clinicas da UFU.
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Figura 2 - Violabilidade das caixas cirtrgicas — furo (a) e (b) raspado/amassado (b) e (c)

na unidade de dispensacao do Centro de Materiais e Esterilizacao.

Na tabela 2 mostra a posicao do empilhamento da caixa cirirgica na prateleira, observa-se
que nas trés primeiras do empilhamento de 4 posi¢des que as posicionadas nas primeiras
apresentaram 25% de violacdo, isso se repete nas segundas e terceiras, respectivamente em16% e
21%; a caixa que encontrava na quarta posicdo independentemente do peso ndo apresentou
violacdo. Ressaltamos que nao houve a rastreabilidade da movimentagdo das caixas na area da
distribuicdo e nem avaliacdo de quanto tempo havia sido esterilizado cada caixa, apenas o registro

de um momento.
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Tabela 2 — Avaliacdo da violabilidade das caixas cirtrgicas avaliando peso e empilhamento na
prateleira na unidade de dispensacdo do Centro de Materiais e Esterilizagdo na data de 10 de maio
de 2019 no Hospital de Clinicas da UFU.

Empilhamento 2-4 kg 4-8 kg 8-12 kg 12-16 kg >16 kg Total
da caixa na
prateleira N=23 N=56 N=23 N=7 N=3 N=112
N (%) N (%) N (%) N (%) N (%) N (%)
NV \Y NV \% NV \% NV \% NV v NV \%
1° posigao 8(34,8) 1(4,3) 12(21,4) 6(10,7)  7(30,4) 3(13,0) 2(28,6) 0 0 0 29(24,3) 10(25,6)
2° posigao 9(39,1) 0 15(26,8)  3(5,4) 52L7)  28,7)  2(28,6) 1(14,3) 0 0 31(23,0)  6(16,2)
3° posicao 3(13,0) 0 7(12,5) 2(3,6) 0 14,3) 1(14,3) 0 0 0 11(9,2)  3(21,4)
4° posicao 1(4,3) 0 2(3,6) 0 2(8,7) 0 0 0 0 0 5(4,2) 0
Sozinho 0 14,3) 8(14,3) 1(1,8) 2(8,7) 0 0 1(14,3)  1(33,3) 2(66,7) 11(9,2) 5(31,2)
Lateral 0 0 0 0 0 1(4,3) 0 0 0 0 0 1(100)
Total 21091,3)  2(8,7) 44(78,6) 12(21,4) 16(69,6) 7(30,4) 5(71,4) 2(28,6) 1(33,3) 2(66,7) 87(77,7) 25(22,3)

Fonte: Melo, 2019.

Legenda: NV: ndo violados; V: violados;

Na segunda coleta (tabela 3) foram avaliadas 96 caixas de material cirargico do perfil

consignado. Na faixa de peso de 2kg-4kg, 4kg-8kg, 8kg-12kg a 12kg-16kg, a porcentagem com

furos e rasgados, foram respectivamente, 11,8%, 13,7%, 9,1% e 16,7%. Na nao conformidade de

raspado, o qual representa o risco de violagdo, observa-se o mesmo resultado com 5,9%, 15,7%,

27,3% e 50,0%, respectivamente (Tabela 3).

Tabela 3: Avaliacdo da integralidade dos materiais consignados armazenados na unidade de
dispensacdo do Centro de Material Esterilizado na data de 20 de junho de 2019 no Hospital de

Clinicas da UFU.
Faixa de peso Furo/rasgado Raspado

KG N N (%) N (%)
2-4 17 2(11,8) 1(5,9)
4-8 51 7 (13,7) 8(15,7)
8-12 22 2(9,1) 6(27,3)

12-16 6 1(16,7) 3(50,0)
>16 0 0 0

Total 9 12 (12,5) 18 (18,75)

Fonte: Melo, 2019.
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Nas tabelas 4, 6 e 8§ também mostram a posi¢do do empilhamento da caixa cirargica na

prateleira, observa-se que nas trés primeiras do empilhamento de 4 posi¢cdes que as posicionadas

nas primeiras apresentaram 13,8%, 16,0% e 10,0% de violacdo, nas segundas 8,5% e 10,0% e

5,0% e nas terceiras 4,2% e 2% e 0% respectivamente; a caixa que encontrava na quarta posi¢ao

somente na Ultima verificagao apresentou violagao de 2,2%.

Tabela 4 — Avaliacao da violabilidade das caixas cirurgicas avaliando peso e empilhamento na
prateleira na unidade de dispensacao do Centro de Materiais e Esterilizagao na data de 20 de junho

de 2019 no Hospital de Clinicas da UFU.

Posicao
da caixa

na
prateleira___
N (%)

1°
posicdo
90
posicdo
30
posicdo
40
posicao

Sozinho

Lateral

Total

2-4 kg
N=17
NV \Y
5294 11,8
6(35,3) 0
1(5,9) 1(5,9)
1(5,9) 0
1(5,9) 0
0 0
14(82,3) 3(17,7)

4-8 kg
N=50
NV A
12(24,0)  6(12,0)
11(22,0)  5(10,0)
5(10,0) 3(6,0)
2(4,0) 0
5(10,0) 1(2,0)
0 0
35(70,0) 15(30,0)

8-12 kg
N=22

NV A%
5(22,7)  5(22,7)
5(22,7)  2(9.1)

1(4,5) 0

2(9,1) 0

1(4,5) 0
0 1(4,5)
14(63,6) 8(36,4)

12-16 kg
N=5

NV \%

240,00 0
1(20,0)  1(20,0)

0 0

0 0

120,00 0

0 0
4(80,0)  1(20,0)

>16kg
N=0

NV

Total
N=94
NV \%
24(25,5) 13(13,8)
23(24,5) 8(8,5)
7(7,4) 4(4,2)
5(5,3) 0
8(8,5) 1(1,1)
0 1(1,1)
67(71,3) 27(28,7)

Fonte: Melo, 2019.
Legenda: NV: ndo violados; V: violados;

Nas tabelas 4, 6 e 8 também mostram a posi¢cdo do empilhamento da caixa cirtirgica na

prateleira, observa-se que nas trés primeiras do empilhamento de 4 posi¢cdes que as posicionadas

nas primeiras apresentaram 13,8%, 16,0% e 10,0% de violacdo, nas segundas 8,5% e 10,0% e

5,0% e nas terceiras 4,2% e 2% e 0% respectivamente; a caixa que encontrava na quarta posicao

somente na Ultima verificagdo apresentou violagao de 2,2%.
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Tabela 5: Avaliagdo da integralidade dos materiais consignados armazenados na unidade de
dispensac¢do do Centro de Material Esterilizado na data de 07 de setembro de 2019 no Hospitalde
Clinicas da UFU.

Faixa de peso Furo/rasgado Raspado
KG N N (%) N (%)
2-4 16 0 1(6,25)
4-8 44 6 (13,6) 7 (15,9)
8-12 19 4 (21,0) 6 (31,6)
12-16 4 2 (50,0) 2 (50,0)
>16 0 0 0
Total 83 12 (14,5) 16 (19,3)

Fonte: Melo, 2019.

Tabela 6 — Avaliacao da violabilidade das caixas cirirgicas avaliando peso € empilhamento na
prateleira na unidade de dispensa¢dao do Centro de Materiais e Esterilizacdo na data de 07 de
setembro de 2019 no Hospital de Clinicas da UFU.

Posicao 2-4 kg 4-8 kg 8-12 kg 12-16 kg >16kg Total

da caixa

na N=16 N=44 N=1¢ N=4 N=0 N=83
prateleira___

N (%) NV \% NV \% NV % NV % NV \% NV %
10

o 6(37,5) 0 7(15,9)  6(13,3)  3(15.8)  5(26,3) 0 3(75,0) 0 0 16(19,3)  14(16,9)
Posi¢ao

20

. 4(29) 0 12(27,3)  5(11,4) 421,00  3(15,8) 0 1(25,0) 0 0 20(24,1)  9(10,8)
Posi¢ao

30

- 3(18,7) 0 3(6,8) 123) 153) 1(53) 0 0 0 0 78,4)  2(2,4)
Posi¢do

40

. 1(6,2) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1(1,2) 0
Posi¢ao

Sozinho  1(6,2)  1(62) 9204  1(2,3) 1(5,3) 0 0 0 0 0 11(13,3)  2(2,4)
Lateral 0 0 0 0 0 1(5,3) 0 0 0 0 0 1(1,2)
Total  15(93,7) 1(6,2) 35(70,0) 15(30,0) 14(63,6) 8(36,4) 4(80,0) 1(20,0) 0 0 55(66,3) 28(33,7)

Fonte: Melo, 2019.
Legenda: NV: ndo violados; V: violados;

Na quarta coleta (tabela 7) foram avaliadas 89 caixas de material cirtrgico do perfil
consignado. Na faixa de peso de 2kg-4kg, 4kg-8kg, 8kg-12kg a 12kg-16kg, a porcentagem com
furos e rasgados, foram respectivamente, 0, 6,5%, 9,5% e 0. Na ndo conformidade de raspado

observou-se o mesmo resultado com 5,9%, 17,4%, 38,1% e 60,0%, respectivamente. (Tabela 7)
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Tabela 7: Avaliagdo da integralidade dos materiais consignados armazenados na unidade de
dispensac¢do do Centro de Material Esterilizado na data de 07 de outubro de 2019 no Hospital de

Clinicas da UFU.
Faixa de peso Furo/rasgado Raspado
KG N N (%) N (%)
2-4 17 0 1(5,9)
4-8 46 3(6,5) 8(17,4)
8-12 21 2(9,5) 8(38,1)
12-16 5 0 3 (60,0)
>16 0 0 0
Total 89 5(5,6) 20 (22,5)

Fonte: Melo, 2019.

Tabela 8 — Avaliacao da violabilidade das caixas cirirgicas avaliando peso € empilhamento na
prateleira na unidade de dispensa¢dao do Centro de Materiais e Esterilizacdo na data de 07 de
outubro de 2019 no Hospital de Clinicas da UFU.

Posicao 2-4 kg 4-8 kg

da caixa

na N=17 N=46
prateleira___

N (%) NV \Y NV \Y
10

o 219 122600 4B.7)
posicdo

20

. 7(41,2) 0  13(283) 3(6.5)
posicgdo

30

. 4235 o 5(10,9) 0
posigdo

40

- 0 0 1(2,2) 1(2,2)
posic¢do

Sozinho  3(17,6) 0 4(8,7) 3(6,5)
Lateral 0 0 0 0
Total 16(94,0) 1(5,9) 35(76,1) 11(23,9)

8-12 kg
N=21

NV A%
4(19,00  2(9,5)
7(33,3)  1(48)

0 0
1(4,8) 1(4,8)
3(14,3) 1(48)

1(4,8) 0
16(47,4) 5(52,6)

12-16 kg
N=5
NV \Y
2(40,0) 0
1(20,0)  1(20,0)
0 0
0 0
120,00 0
0 0
2(40,0)  3(60,0)

>16kg Total
N=0 N=89
NV A% NV A%
0 0 19(21,3)  9(10,1)
0 0 27(30,3)  5(5,6)
0 0 9(10,1) 0
0 0 2(2,2) 2(2,2)
0 0 11(12,4)  4(4,5)
0 0 1(1,1) 0
0 0 69(77,5)  20(22,5)

Fonte: Melo, 2019.
Legenda: NV: ndo violados; V: violados;

Nas tabelas 1, 2, 3 e 4 foram analisados os eventos adversos referentes a violabilidade das

embalagens do material cirtirgico do consignado, neste momento o Centro de Material Esterilizado

funcionavam duas autoclaves de vapor saturado antiga, instalada no inicio do ano de 2002. Estas
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autoclaves sempre apresentavam problemas em relagdo a bomba de vacuo e em consequéncia nao
raramente encontravam embalagens de material cirurgicos rompidos ao abrir um lote de material.
Nas tabelas 5, 6, 7 e 8 foram avaliados os materiais, porém, com o programa da CEMIG para a
eficiéncia energética em hospitais publicos, foram doadas para o Hospital de Clinicas duas
autoclaves de vapor saturado e instaladas no més de setembro e outubro de 2019. Os resultados
referentes as estas coletas, em observac¢dao absoluta, ndo houveram mudanca nos indices de
violagdo. Isto pode-se inferir que ha outros fatores externos (manuseio, local de armazenamento,
formato da caixa, forca da bomba de vacuo) e at¢ mesmo interno (densidade e resisténcia do

material da embalagem).
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4 DISCUSSAO

O processamento de materiais utilizados nas praticas da satide, como materiais cirurgicos,
¢ uma atividade complexa como medida de controle de infeccio (RUTALA WEBER 2008;
GRAZIANO et al2011; OMS 2009; APECIH 2010). O Ministério da Satude e através da ANVISA
editou-se a RDC 15 que estabelece as Boas praticas para o processamento de produtos a satde
(BRASIL 2012; OMS 2009), considera-se que as agdes desenvolvidas no Centro de Material e
Esterilizacdo sdo importantes e essenciais para a assisténcia a saude, € 0 ndo cumprimento gera
infragdes sanitarias, podendo embargar a unidade de satide (BRASIL 2012; OMS 2009, YOUNG
20006).

E ¢ importante ressaltar que ndo adianta fazer todo o processo de esterilizagdo na forma
correta, se no momento da estocagem e manuseio estiver de forma inadequada, pois havera risco
de contaminagdo no material que afeta diretamente ao paciente, causando riscos de infecgdo

(RUTALA WEBER 2008; GRAZIANO et al 2011).

Durante a realizagdo da pesquisa observou-se um grande numero de embalagens em
situacdo de risco de contaminagdo, como: rasgo e raspado na embalagem, fato evidenciado por
Rodrigues (2013) em sua avaliagao de materiais estéreis armazenados nas clinicas do Hospital de
Clinicas da UFU evidenciou que em torno de 5% a 25% das embalagem estavam rompidas e
raspadas, evidenciando o risco de contaminacdo no material, fatos relacionam a perda da
esterilidade por evento adverso, tais como: manuseio inadequado. Estes eventos relacionam a
perda da integridade da embalagem e esterilidade dos materiais estéreis (BRASIL 2012; OMS
2009, YOUNG 2006) com agdes relacionadas aos desencadeamentos de eventos: a quantidade de
vezes que o produto ¢ manuseado, situacdes inadequadas de transporte, guarda em locais apertados
e empilhamentos, presenca de umidade, exposicdo a calor e entre outros (BRASIL 2012; OMS

2009, YOUNG 2006, GRAZIANO 2003).

A seguranga do paciente no momento da cirurgia consiste em receber o material cirargico
em condicdes de uso e com garantia de esterilizacdo. Neste caso, o Centro de Material e
Esterilizado, na responsabilidade do enfermeiro, envia ao Centro Cirirgico e na sequéncia a Sala
cirargica e usado no paciente, todos incorrem em grave risco para a saide do mesmo, caso esteja

o material com a sua embalagem duvidosa. Esta situag¢do hipotética ou real classifica-se na

27



agravante da imprudéncia, podendo os profissionais serem responsabilizados de forma criminal e
civica (BRASIL 2012; COFEN 2007). Os profissionais percebem que existe uma relacdo direta
entre o processamento de materiais na CME e a seguranca do paciente, destacando arelagdo entre
o risco de contaminag¢do do paciente com o uso de material mau processado pela CME (FREITAS

2015).

Para a OMS (2009b, p. 130), seguranca do paciente ¢ a “a redugdo do risco de danos
desnecessarios associados a assisténcia em satde até um minimo aceitavel” e para a mesma, risco
¢ a “probabilidade de ocorréncia de um incidente”. Agora, o material estéril ndo h4 margens para
o minimo aceitadvel, a contaminagdo por fungos, bactérias e particulas ambientais em material
cirargico ocorrem quando hd o minimo de exposi¢do (JUNIOR 2012). Portanto, a crendice
popular da sociedade, ndo hé o tempo dostrés segundos quando uma bolacha caia ao chao, somente
a exposi¢do ja configura a contaminacdo, entdo, voc€ ja ingere a bolacha com contaminantes

terrestres.

Quanto aos recursos para fornecer material seguro ao Centro Cirurgico, o Hospital de
Clinicas inicialmente tinha a disposi¢ao duas maquinas antigas tipo autoclaves em funcionamento
por vapor saturado. As maquinas sempre recebiam manutengdes rotineiras e tinham um controle
rigido dos testes de esterilidade e funcionamento. Os testes compreendiam: 1) ao inicio do dia era
realizado o teste do bowie dick; 2) cada lote de material cirGirgico era exposto uma ampola
biolégica e integrador de classe V ou VI; 3) todas as embalagens eram envoltas com uma fita
térmico sensivel a temperatura. Todas estas medidas compreendem ac¢des implementadas pelas
agéncias reguladoras na area da saude. Tais medidas garantem confirmagdo da esterilidade do
material e portanto todos os materiais ao passar pelo processo de esterilizagdo tém esta garantia.
Mas, se nao ha medidas de controle e sequenciamento do protocolo ao manusear o material, estes

recursos disponiveis tornam-se inseguros no contexto em que a assisténcia foi realizada.

Graziano (2009) coloca que as embalagens dos produtos para a saude deve seguir as
normas da ANVISA, e obedecer varios quesitos € um deles ¢ de ser resistente a rasgo, tracao,
vacuo, umidade e calor, além de ndo liberar particula no ambiente e permitir selagem resistente

e sem falhas.
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Os materiais apds a esterilizacdo sdo armazenados no setor de dispensacdo em prateleiras
em aco escovado, € ndo ha nenhum protocolo quanto ao empilhamento maximo e também na
movimentacdo do mesmo. No setor hd espaco especifico reservado para estocagem de cada
especialidade, tal procedimento para evitar a movimenta¢ao desnecessaria de materiais. No nosso
estudo ndo houve a avaliagdo desta movimentagao, pois no momento nao era o objetivo inicial do
estudo, porém se faz necessario um estudo complementar. Na literatura hd uma escassez de
trabalho relacionado o peso da caixa com a violabilidade, porém ha varios trabalhos relacionando
a movimentagao do material em estoque e até o momento antes de uso. Os dados foram repassados
e discutidos com a unidade e para conhecimento e implementacdo de ac¢des corretivas referente a
violabilidade das embalagens cirargica de forma. Ha uma necessidade de aprofundamento no tema
relacionado ao peso e manuseio comtoda equipe do hospital para sua responsabilidade e seriedade
do caso, pois o paciente, nosso principal motor dos afazeres de satde deve nosso respeito e
dignidade a seus cuidados com a saude. Estes eventos foram motivos para suspensdo de varias

cirurgias no HCU-UFU ano de 2017 e 2018, fato ndo abordado neste estudo.

Importante ressaltar o papel legal do enfermeiro responsavel pela unidade de CME
determinada pela RDC nr 15, de 15 de marco de 2012, leido exercicio profissional da enfermagem

e Resolucao 424 de 19 de abril de 2012.
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5 CONCLUSAO

Conclui-se que o estudo evidenciou uma nao conformidade relacionado ao event-related,
violacdo das embalagens do material esterilizado dentro da unidade de armazenamento podendo
ser alusivo ao peso. Ha necessidade de implementagoes de medidas corretivas para assegurar a

integridade dos materiais esterilizados e bem como a seguranga do paciente enquanto usuario de

materiais reprocessados de forma confiaveis.
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ANEXO A

Zimbra https://webmail.he.ufu.br/h/printmessage?id=12309&tz=America/Ar. ..

Zimbra geacd@hc.ufu.br

Autorizacdo de Pesquisa na CME

De : Elias José Oliveira Sex, 19 de jun de 2020 13:11
<elias.oliveira@ufu.br>

Assunto : Autorizagdo de Pesquisa na CME
Para : Geacd <geacd@hc.ufu.br>
Responder para : elias oliveira <elias.oliveira@ufu.br>

Prezado Prof,., Nilton Jr

Solicito a autorizacgioc para a realizacgdo da pesquisa intitulada "
RISCO

DE VIOLABILIDADE DE CAIXAS CIRURGICAS RELACIONADO AO PESO E
MANUSEIO" em

projeto em anexo, j& houve uma articulacdo com a Unidade - Centro
de

Material esterilizado do Hospital de Clinicas. & pesguisa ndo
envolve

dados do arquivo do Hospital e nem envolve com seres humanos,
apenas o
monitoramento de material cirurgico esterilizado dispensado pela

unidade.
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