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INTRODUGAO

O Centro de Materiais e Esterilizagao (CME) é considera-
do um setor de apoio que presta assisténcia indireta aos
pacientes, sendo responsavel pelo processamento de
Produtos Para Saude (PPS). Entre as etapas criticas do
processamento, destacam-se a limpeza, desinfecgao, es-
terilizagao, armazenamento, distribuicao e transporte para
as unidades consumidoras.?

O CME inclui atividades complexas que exigem profis-
sionais capacitados e atualizados. Neste caso, o enfermeiro
atua como pega fundamental no gerenciamento do setor,
pois a estrutura e os processos requerem um conhecimen-
to cientifico diferenciado devido a grande diversidade de
tecnologias especificas do setor.®

Cada ciclo do processamento de PPS envolve a imple-
mentagao de boas praticas somado a um sistema reconhe-
cido de qualidade, treinamentos e rastreabilidade. Todos
esses elementos contemplam a gestao de riscos em CME
que visa garantir que incidentes, nao conformidades e er-
ros sejam imediatamente identificados e investigados pe-
los profissionais de saude.*™

Apos a ocorréncia da quebra de algum processo duran-
te a limpeza, desinfecgao e/ou esterilizagao torna-se ne-
cessaria a identificagao do gap que levou ao erro a fim de
minimizar os impactos precocemente. Para que isso ocorra
de maneira rapida e oportuna, é viavel que se estabelega no
servigo de saude o processo de rastreabilidade de PPS.G4

Rastreabilidade é definida como a recuperagao dos
histdricos, da aplicagao ou localizagao de uma atividade,
um processo ou um produto por meio de identificagoes
registradas. De acordo com a RDC n¢ 15, de 15 de margo
de 2012, o CME deve dispor de um sistema de informagao
manual ou automatizado com registro do monitoramento e
controle de todas as etapas.?

Acompanhando o ritmo das mudangas tecnologicas e
a insergao constante de novos equipamentos, a rastrea-
bilidade estd se tornando gradativamente automatizada,
garantindo melhor acesso as informagodes atreladas ao
CME. Esta mudanga permite ao enfermeiro a validagao da
eficacia dos processos em tempo oportuno, o que certifica
adequadamente os parametros de qualidade.®

Equivalente ao aparato tecnoldgico que vem sendo
desenvolvido para melhorar a rastreabilidade de PPS, os
centros de esterilizagdo ainda encontram barreiras que
impedem a execugao deste processo, como por exemplo,
a perda ou etiqueta rasgada que prejudicam a recupera-
gao do item em tempo oportuno. Além disso, as pesqui-
sas sobre a tematica ainda sao incipientes na literatura,

justificando a elaboragao deste estudo. Espera-se que os
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resultados sirvam de subsidio para a minimizagao de falhas
que podem ocorrer durante o processamento, garantindo
a maxima seguranga e adequada assisténcia ao paciente.

Objetivou-se, portanto, analisar os fatores que influen-
ciam o processo de rastreabilidade no centro de materiais
e esterilizagao.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo, de natureza quantitativa
realizado em um hospital geral privado localizado na regiao
de Belo Horizonte, Minas Gerais, Brasil.

Servico de saude destinado a atender diversas especia-
lidades cirurgicas e realiza, aproximadamente, 1150 pro-
cedimentos cirurgicos por més. O CME do local de estudo
desempenha esterilizagao a vapor para os produtos classifi-
cados como criticos e desinfecgao de alto nivel para os ma-
teriais respiratérios utilizados na inaloterapia e assisténcia
ventilatéria. Os treinamentos do setor estao atualizados e
seguem os temas recomendados pela legislagao nacional.@

Aamostra do estudo contemplou 209 registros de che-
cklist e documentos de trabalho que se encontravam dis-
poniveis em forma fisica e langados no sistema de gestao
da qualidade do hospital. Os critérios de inclusao foram:
documentos que estavam preenchidos adequadamente,
disponibilizados no local e atendiam ao periodo de estudo
proposto. Foram excluidos os registros com rasuras, abre-
viagoes e/ou data incompleta.

A coleta de dados foi conduzida por meio de andlise do-
cumental entre julho de 2019 e junho de 2020 pelos proprios
pesquisadores. Apds o levantamento das informagodes, uti-
lizou-se um formuldrio semiestruturado para agrupamen-
to dos dados registrados. Ao final, apos leitura flutuante e
anotagoes provenientes dos documentos, identificou-se 93
itens de nao conformidade que influenciaram o processo de
rastreabilidade, sendo classificados nas seguintes catego-
rias: PPS com etiqueta trocada ou incorreta, PPS com em-
balagem violada, PPS sem identificagao, PPS com etiqueta
manchada, PPS com cédigo de barras danificado e proble-
mas atribuidos ao sistema informatizado. O ultimo, respecti-
vamente, foi avaliado pelo fato do hospital de estudo utilizar
um software com leitura do cédigo de barras para liberagao
de caixas e bandejas para unidades consumidoras.

Realizada pelo Microsoft Excel 2013° através de esta-
tistica descritiva simples, para apresentagao de valores
absolutos e relativos relacionados as variaveis descritivas
do estudo. Associaram-se as medidas de tendéncia cen-
tral (média e mediana) e o desvio padrao para quantificar
os PPS que foram produzidos mensalmente. O calculo da

taxa de ndo-conformidade foi realizado através da seguinte
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férmula: nimero de ndo conformidades relacionadas ao
processo de rastreabilidade, no periodo, dividido pelo total
de PPS avaliados no periodo, multiplicado por 100.

Por se tratar de um estudo que nao envolveu pesquisa
com seres humanos, nao foi necessario solicitar um pa-
recer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP). No entanto,
houve consentimento para coleta de dados mediante carta
de autorizagao formal elaborada e assinada pela coordena-

dora de enfermagem.

RESULTADOS

Foram produzidos 115.119 PPS no periodo de julho de 2019 a
junho de 2020, que variou de 9.287 a 9.932/més, com média
de 9.593 (+221,6). Os itens inadequados que influenciaram o
processo de rastreabilidade alternam de 3 a 20/més, com
meédia de 7.8 (+4,3). A taxa de nao-conformidade, no perio-
do de estudo, representou 0,08% (Tabela 1).

Tabela 1. Avaliagao do processamento de produtos para saude, dos
itens inadequados e da taxa de nao conformidade

Periodo Total.d_e PPS ; Ne de PPS Taxa c%e nao
esterilizados inadequados* conformidade (%)
Julho/2019 9806 07 0,07
Agosto/2019 9913 06 0,06
Setembro/2019 9668 08 0,08
Outubro/2019 9380 08 0,09
Novembro/2019 9392 07 0,07
Dezembro/2019 9932 08 0,08
Janeiro/2020 9738 04 0,04
Fevereiro/2020 9287 20 0,22
Margo/2020 9489 11 012
Abril/2020 9357 06 0,06
Maio/2020 9531 05 0,05
Junho/2020 9626 03 0,03
Total 115119 93 098
Média 9595 7.8 0,08
Mediana 9.578 70 0,07
Desvio padrao 2216 43 0,05

*N2 de PPS nao conformes

Ao analisar os fatores que influenciam o processo de
rastreabilidade no CME, destacaram-se: PPS com etiqueta
trocada ou incorreta (32,6%), PPS com embalagem viola-
da (21,7%) e PPS sem identificagao (18,5%). Houve apenas
um registro de problemas no sistema informatizado (1,1%)
(Tabela 2).

Tabela 2. Fatores que influenciam o processo de rastreabilidade no
centro de materiais e esterilizagao

Itens nao conformes n(%)
PPS com etiqueta trocada ou incorreta 30(32.6)
PPS com embalagem violada 20(21.7)
PPS sem identificacao 17(18.5)
PPS com etiqueta manchada 15(16,3)
PPS com cddigo de barras danificado 10(10.9)
Problemas atribuidos ao sistema informatizado 1(1.1)
Total 93(100,0)
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DISCUSSAO

A quebra de qualquer processo associado a limpeza, de-
sinfecgao, esterilizagdo e/ou armazenamento de PPS fa-
vorece a ocorréncia de eventos adversos que devem ser
investigados de maneira répida e bem direcionados para
redugao da gravidade dos danos. Para que seja possivel
tal agilidade, emprega-se a utilizagdo da rastreabilidade
de PPS, que auxilia na recuperagao de informagoes previa-
mente registradas.®”)

No decorrer deste estudo, identificaram-se alguns fato-
res que influenciaram o processo de rastreabilidade. Dentre
eles, os PPS com etiqueta trocada ou incorreta permanece-
ram entre as causas mais frequentes. Pode-se correlacionar
este fato a um erro operacional da equipe de enfermagem,
que deve ser corrigido possibilitando a continuidade do pro-
cesso.® Vale a pena ressaltar que todos os itens distribuidos
pelo CME precisam ser submetidos a inspegao e identifica-
gao correta pelo profissional, no entanto, exige-se a corres-
ponsabilidade das unidades consumidoras pelo fato de ar-
mazenarem os produtos por um periodo determinado.

Acrescenta-se que a embalagem violada permaneceu
entre as principais causas que interferiram diretamen-
te no processo de rastreabilidade. Muito se discute acer-
ca da corresponsabilizagao entre setores na manutengao
do involucro disponibilizado pelo centro de esterilizagao.
Entende-se que os produtos para saide devem estar inte-
gros, garantindo eficacia da barreira microbiana e da ma-
nutencao da esterilidade.? Complementa-se, a partir deste
resultado, que a violagao do item poderd impedir a recupe-
ragao do histoérico do PPS e nao garantir a veracidade das
informagoes registradas.

Outro fator contrario ao processo de rastreabilida-
de eficaz diz respeito a falha na identificagdo dos PPS. De
acordo com a legislagao nacional, é obrigatdria a correta
identificacao das embalagens submetidas a esterilizagao.
Neste caso, a equipe de enfermagem deve observar o nome
do produto, o lote, a data de esterilizagao, a validade, o mé-
todo utilizado e o responsével pelo preparo, garantindo
assim, o rastreio eficaz dos itens produzidos pelo CME.@
Infere-se que a auséncia destas informagodes se torna fa-
tor prejudicial ao processo de rastreabilidade, agregando
morosidade na coleta de informagdes, quando ha eventos
a serem investigados.

Essa pesquisa mostrou que a etiqueta manchada e o cédi-
go de barras danificado impactam na rastreabilidade de PPS.
Este fato pode estar atribuido a qualidade do material padro-
nizado institucionalmente. O enfermeiro deve estar atento a
realizagao de testes adequados de validagao para cada tipo
de material especifico, a fim de acompanhar e anteceder
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caracteristicas criticas do produto e manter a qualidade de
suas caracteristicas. Quanto aos demais profissionais que
participam deste processo, fica claro a necessidade de se
atentarem para a verificagao criteriosa do item requisitado
antes da liberagao para as unidades consumidoras.3%

Este estudo mostrou que os problemas relacionados
ao sistema informatizado nao impactaram no processo de
rastreabilidade. De acordo com a literatura, muitos ser-
vigos de saude nao empregam a rastreabilidade automa-
tizada, sendo as informagodes anotadas pela enfermagem
em livros ou documentos de controle manual. Neste caso,
atribui-se ao alto custo de aquisigao e suporte em termos
de softwares disponiveis no mercado, mas que poderiam
proporcionar como beneficio a agilidade do trabalho e re-
dugao das possibilidades de erro humano.?®

Por fim, a taxa de nao conformidade relacionada ao pro-
cesso de rastreabilidade foi de 0,08%, sendo considerada bai-
xa quando comparada ao numero de itens distribuidos pelo
CME de estudo. Pesquisa similar encontrou uma taxa de re-
trabalho de 0,75% no total de 80.568 itens avaliados e alertou
sobre a importancia do conhecimento das causas que afetam
o reprocessamento, enfatizando a importancia de realizar um
gerenciamento de custos eficaz para evitar desperdicios.®

Para que a rastreabilidade seja feita de modo eficaz, é ne-
cessario que o profissional tenha atengao, pensamento criti-
co, agilidade e conhecimento de todas as etapas do proces-
samento de PPS. O envolvimento da equipe de enfermagem
torna-se essencial para que nenhuma fase seja depreciada,
garantindo a seguranga das informagodes registradas no se-
tor de esterilizagao.®>?19 Além disso, vale a pena mencionar
que a gestao em CME exige empenho por parte dos gestores
para investir em treinamentos periédicos sobre as nao con-
formidades que afetam a qualidade do servigo.

Nesse sentido, sugere-se que cada gestor estude e
analise o perfil do servigo de saude a qual pertence para o
levantamento das demandas especificas atreladas ao pro-

cesso derastreabilidade. Isso, porque é de responsabilidade
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do enfermeiro realizar a educagao em saude e orientagao
pontuais quanto aos diversos fatores que impactam nas
atividades complexas do centro de esterilizagao.

Destaca-se que a pesquisa foi realizada em apenas um
local de estudo, ndo sendo possivel a generalizagdo dos
resultados.

O estudo traz importante contribuigao para a area da
enfermagem pelo fato de destacar a importancia do pro-
cesso de rastreabilidade nos servigos de saude. As pesqui-
sas sobre CME ainda precisam ser estimuladas, visto que o
setor é considerado fundamental para garantir a qualidade

da assisténcia fundamentada na seguranga do paciente.

CONCLUSAO

Este estudo analisou os fatores que influenciam o processo
de rastreabilidade no centro de materiais e esterilizagao.
Embora a taxa de ndo conformidade atribuida a rastreabi-
lidade seja baixa (0,08%), destaca-se a importancia deste
processo para evitar falhas no processamento de produtos
para saude, garantindo a maxima seguranga e adequada
assisténcia ao paciente. Nesta pesquisa, os fatores que in-
fluenciaram o processo de rastreabilidade no CME foram:
PPS com etiqueta trocada ou incorreta, PPS com emba-
lagem violada e PPS sem identificagao. Levando em conta
os dados obtidos, vale a pena elucidar a importancia do en-
fermeiro atuar de forma preventiva e eficaz, promovendo
capacitagoes para a equipe em relagao aos diversos pro-
cessos atrelados ao setor de esterilizagao.
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