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RESUMO

Introducdo: Existem lacunas acerca do processamento de produtos em servicos de
atencao primaria da saude. Objetivo: Analisar o processamento de produtos para a salde
em Unidades Basicas de Salvador, BA. Método: Pesquisa de casos multiplos, realizada
em Unidades Basicas de Saude (UBS) de Salvador. A busca de dados foi feita por meio
de entrevista e observacao in loco. As categorias analiticas foram: gerenciamento das
praticas de processamento de produtos para a salde; estrutura fisica dos Centros de
Material e Esterilizacao (CME); protocolos de processamento de produtos; monitoramento
dos processos e rastreabilidade de produtos. Resultados: Foram analisadas 11 UBS
(84,6%). Dessas, as atividades de processamento de produtos sao desempenhadas pelo
auxiliar de satde bucal em 81,8%. Ha auséncia de climatizacdo em 100,0% dos CME.
Existem protocolos em 36,3% dos CME. O monitoramento fisico e quimico do processo de
esterilizacdo é ausente em 100,0% dos casos e o monitoramento biologico é realizado em
45,4% dos casos. Em nenhum CME é realizada qualificacdo térmica anual do equipamento
esterilizador, nem existe rastreabilidade dos produtos esterilizados. Conclusées:
As praticas ora identificadas configuram risco potencial para os usuarios de produtos
processados e urge um controle sanitario efetivo desses servicos a fim de prevenir os
danos relacionados com o reuso de produtos para a saude.

PALAVRAS-CHAVE: Esterilizacdo; Equipamentos e Provisdes; Gestao de Risco; Centros de Salde

ABSTRACT

Introduction: There are gaps in the reprocessing of products in primary health care
services. Objective: To analyze the reprocessing of medical products in Basic Units of
Salvador, BA. Method: Multiple case study, carried out in Basic Health Units (UBS) of
Salvador. The search for data was by interview and observation in loco. The analytical
categories: management of the reprocessing practices of medical products; Physical
structure of the Material and Sterilization Centers (CME); Product reprocessing protocols;
Monitoring of processes and traceability of products. Results: 11 UBS (84.6%) were
analyzed. Of these, the reprocessing activities of products are carried out by the auxiliary
of oral health in 81.8%. Absence of air conditioning in 100.0% of CME. Protocols exist in
36.3% of CME. Physical and chemical monitoring of the sterilization process is absent in
100.0% of the cases and biological monitoring is performed in 45.4% of the cases. In no
CME is performed annual thermal qualification of the sterilizing equipment, nor is there
traceability of the sterilized products. Conclusions: The practices identified herein pose
a potential risk to users of reprocessed products and urges an effective sanitary control
of these services in order to prevent damages related to the reuse of medical products.

KEYWORDS: Sterilization; Equipment and Supplies; Risk Management; Health Centers
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INTRODUCAO

Os produtos para salde ou dispositivos, equipamentos, materiais,
instrumentos, utilizados nos procedimentos assistenciais sao
definidos pelo fabricante como artigos reusaveis ou de uso Gnico.
Esses ultimos, intencionados para serem usados em um Unico
paciente, num Unico procedimento. A reutilizacao dos produtos
ditos reusaveis requer a acdo do processamento, que consiste
em converter um produto contaminado em um dispositivo pronto
para uso, incluindo nao apenas a limpeza, desinfeccao e esteri-
lizagdo do produto, mas também a seguranca técnico-funcional
por meio de testes de integridade e de funcionalidade"?3.

E consenso na literatura que a pratica de processamento de pro-
dutos para salde é questdao complexa pelos riscos relacionados
ao potencial de transmissao de patogenos e problemas da inte-
gridade e desempenho dos produtos reusados*>%7:%,

Sabe-se que todo produto para saude, usado na pratica assis-
tencial, porta certo grau de risco e que pode causar problemas
em determinadas situacdes, neste sentido, nao existe seguranca
absoluta quando do uso desses materiais® %',

O risco de transmissao de agentes infecciosos por meio do uso
de instrumentos e equipamentos depende de alguns fatores,
como a presenca de micro-organismos (tipo, quantitativo e
viruléncia), o tipo de procedimento a ser realizado (se inva-
sivo ou nao), o sitio do corpo onde o produto sera inserido'.
Ademais, a utilizacao de qualquer dispositivo requer a intera-
cao entre o profissional de salde e o paciente que incorpore
o risco relacionado com a performance/habilidade/qualidade
desse ator-cuidador no momento da utilizacao do produto para
a salde no procedimento assistencial®'%'".

Essas assertivas de risco decorrente do uso de produtos sao
potencializadas quando da condicdo de reGso e de processa-
mento dos produtos, uma vez que os multiplos passos desse
processo, quando executados de forma inapropriada, geram
riscos adicionais para pacientes usuarios, profissionais de satde
e meio ambiente’-23.

Entre os riscos associados ao processamento e ao reliso de produ-
tos para saude, sao reportados na literatura, infeccao, presenca
de endotoxinas, biofilmes, perda da integridade do material,
bioincompatibilidade, entre outros'3456738,

A maioria dos dados publicados acerca dessas praticas origina-se
de servicos hospitalares. Existe uma lacuna referente as praticas
brasileiras de processamento de produtos em servicos de aten-
cdo primaria da salde, com poucos estudos publicados' ™15,
0 que gera a necessidade, portanto, de maior conhecimento des-
ses processos de trabalho.

Neste sentido, este estudo prioriza o risco decorrente da con-
dicdo de relso de produtos para salde em servicos de atencdo
primaria da salde e tem por objetivo analisar o processamento
de produtos para a salde em Unidades Basicas de Salvador, Bahia
(BA), tendo em vista a seguranca sanitaria e a protecao da salde
da populacao usuaria de produtos processados.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

METODO

Trata-se de uma pesquisa avaliativa, cuja estratégia metodologica
¢ a de estudo descritivo de casos multiplos holisticos. Um estudo de
caso € uma investigacdo empirica que analisa um fendmeno contem-
poraneo dentro do seu contexto da vida real, especialmente quando
os limites entre o fendmeno e o contexto néo estdo claramente defi-
nidos, tendo lugar de destaque na pesquisa de avaliacao. Inclui tanto
estudos de caso Unico (uma unidade sob avaliacdo), quanto de casos
multiplos (varias unidades sob avaliacao). Eles sao classificados como
holisticos se possuirem apenas uma unidade de analise'.

A unidade de andlise deste estudo é a condicdo técnica de proces-
samento de produtos para a saide em Unidades Basicas de Saude
(UBS) do Distrito Sanitario do Cabula-Beiru localizado na cidade de
Salvador, BA, que serao chamados, nesta metodologia, de “casos”.

A escolha desse distrito sanitario deveu-se ao fato dele ser um
distrito de grande densidade geografica e populacional, que
abriga muitas UBS e onde se localiza a Universidade do Estado
da Bahia (UNEB), sede desse projeto de Iniciagao Cientifica, que
foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicdo com protocolo
nimero 15277713.0.0000.0057.

Participaram do estudo UBS localizadas no distrito sanitario
eleito e que possuiam Centro de Material e Esterilizacao (CME),
identificadas por meio do Cadastrado Nacional de Estabeleci-
mentos de Salde (CNES).

As estratégias utilizadas para a busca de evidéncias empiricas foram
entrevistas por meio de um formulario com perguntas semiestru-
turadas com profissionais dos CME estudados e observacao in loco.

As UBS selecionadas foram contatadas por telefone, quando se
agendou visita para coleta de dados. A coleta de dados trans-
correu durante os meses de outubro a dezembro de 2016 e foi
realizada por duas discentes do 7° semestre do curso de Enfer-
magem, devidamente treinadas para esse fim, sob supervisao da
coordenadora do projeto. Foram entrevistados os profissionais
que estavam trabalhando nos CME no dia da coleta.

Foram estudadas as seguintes variaveis independentes que
influenciam as condicées do processamento de produtos para a
salde: 1) Gerenciamento das praticas de processamento de pro-
dutos; 2) Estrutura fisica dos CME; 3) Protocolos de processamento
de produtos; 4) Monitoramento dos processos de desinfeccao e
esterilizacdo e rastreabilidade de produtos apos esterilizacdo.

O formulario da coleta de dados foi elaborado de modo a con-
templar as variaveis a serem analisadas, tendo como padrao-ouro
a normativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
que trata de boas praticas em CME'” e recomendacdes de drgéos
nacionais e internacionais'® %2,

Neste estudo foi utilizado o termo “produto para saide” como
sindnimo de produtos médicos, materiais, equipamentos, artigos
e dispositivos em sintonia com a Anvisa.
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RESULTADOS

O Distrito Sanitario Cabula-Beiru possui 25 UBS, destas, nove
nao dispdem de CME, duas sdo UBS nao oficiais e sem contato
telefonico, uma localiza-se dentro de um complexo penitenci-
ario e, portanto, inacessivel a pesquisa, duas unidades recu-
saram participar desse estudo, resultando num total de 11
(84,6%) UBS analisadas.

A descricdo dos resultados dos dados empiricos deste estudo
foi iniciada pela caracterizacdo da estrutura fisica dos CME dos
casos multiplos, conforme Tabela 1.

Os dados apresentados na Tabela 1 revelam que a maioria dos
CME das UBS estudadas possuem adequacoes relacionadas a estru-
tura fisica: 72,7% (oito casos) apresentam barreira fisica entre
as atividades de descontaminacao de produtos e atividades de
desinfeccao ou esterilizacao; em 81,8% (nove casos), existe sala
de recepcao dos produtos destinados a limpeza e sala de preparo
e esterilizacao; os ambientes de oito CME (72,7%) sao passiveis
de limpeza (possuem materiais resistentes a acao da agua, deter-
gente e desinfetante) e tém iluminacao artificial em 90,9% (dez
casos). As inadequacdes de estrutura fisica identificadas foram:
auséncia de climatizacdo central em todas as CME (100,0%) e ine-
xisténcia da sala de desinfeccao quimica em nove casos (81,8%).

A Tabela 2 apresenta as praticas de gerenciamento do processa-
mento de produtos para a saude nas UBS estudadas.

Segundo os dados da Tabela 2, dos 11 casos analisadas, sete
(63,6%) centralizam todas as atividades de limpeza, desinfeccao
e esterilizacao nos seus CME e essas atividades sao desempenha-
das pelo auxiliar de saide bucal em nove casos (81,8%).

Os produtos para satde utilizados nos CME estudados possuem
registro na Anvisa em 90,9% dos casos (dez). Os profissionais res-
ponsaveis pelas atividades relacionadas ao processamento de
produtos estao imunizados contra o virus da Hepatite B, Difteria
e Tétano em 90,9% dos casos (dez CME), apesar de que, em ape-
nas quatro desses casos (36,3%), ha protocolos para prevencao
da exposicao bioldgica durante atividades laborais.

Nenhum CME estudado reutiliza produtos considerados de uso Unico
e proscritos de processamento segundo normativa da Anvisa?'.

Tabela 1. Estrutura fisica dos Centros de Material e Esterilizacao das
Unidades Basicas de Salde estudadas. Salvador, 2016.

Costa EAM et al.

Sim Nao

n° (%) n° (%)
Barreira fisica entre as atividades 8 (72,7%) 3(27,2%)
Existéncia de sala de recep¢ao/limpeza 9 (81,8%) 2 (18,1%)
Existéncia de sala de preparo e esterilizacao 9 (81,8%) 2 (18,1%)
Sala de desinfeccao 3 (27,2%) 8 (72,7%)
Ambientes passiveis de limpeza 8 (72,7%) 3(27,2%)
lluminacao artificial 10 (90,9%) 1(9,0%)
Climatizagao central 0 11 (100,0%)

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

Processamento de produtos em Unidades Basicas de Saude

A Vigilancia Sanitaria fiscaliza no minimo anualmente 72,7% dos
casos pesquisados (oito CME).

As etapas dos protocolos de processamento de produtos das UBS
estudadas sao apresentadas na Tabela 3.

Pelos dados presentes na Tabela 3, é observada em apenas qua-
tro CME estudadas (36,3%) a existéncia de protocolos escritos
acerca das etapas que constituem o processamento de produtos
e, em nenhum caso (100,0%), a definicao de critérios para avaliar
se o produto é passivel de limpeza e, consequentemente, de
processamento. O processo de limpeza em todas os CME (100,0%)
é realizado pelo método manual e o enxague com agua potavel

Tabela 2. Caracterizacao dos Centros de Material e Esterilizacao das
Unidades Basicas de Saude segundo o gerenciamento das praticas de
processamento de produtos para satde. Salvador, 2016.

Auxiliar de Técnico de
saude bucal Enfermagem

n° (%) n° (%)
Profissional responsavel pelo RPM 9 (81,8%) 2 (18,1%)

Sim N&o

n° (%) n° (%)
Centralizacao das atividades no CME 7 (63,6%) 4 (36,3%)
Fiscalizacao do CME pela VISA 8 (72,7%) 3 (27,2%)
Produtos com registro Anvisa 10 (90,9%) 1(9%)
Existéncia de Protocolo Bioldgico 4 (36,3%) 7 (63,6%)
Imunizacao dos profissionais (HBV, Dif, Tet) 10 (90,9%) 1 (9%)
Reliso de produtos Lista Anvisa RDC n° 2.606/2006 0 11 (100,0%)

HBV: Hepatite B; Dif: Difteria e Tet: Tétano.
RPM: Reprocessamento de produtos médicos.

Tabela 3. Caracterizacao dos Centros de Material e Esterilizacao das
Unidades Basicas de Saude segundo os protocolos de processamento de
produtos para saude. Salvador, 2016.

Sim Néao
Dt depetoos e s 7 6360
Critério_s para avaliar se os PPS sao 0 11 (100,0%)
passiveis de limpeza
Limpeza manual 11 (100,0%) 0
Enxague com agua potavel e sem filtro 10 (90,9%) 1(9,0%)
Secagem com pano limpo e seco 7 (63,6%) 4 (36,3%)
Secagem com papel toalha 4 (36,3%) 7 (63,6%)
Avaliacao do processo de limpeza 0 11 (100,0%)
Existéncia de autoclave gravitacional 5 (45,4%) 6 (54,5%)
Papel crepado como embalagem 10 (90,9%) 1(9,0%)
enfcachadoprodtsexérl oneld g s50) s 45
Validade da esterilizacao baseada no tempo 11 (100,0%) 0

PPS: Produtos para a saude.
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e sem filtro antimicrobiano em dez casos (90,9%). A secagem dos
produtos é realizada com pano limpo e seco em sete CME (63,6%)
e com papel toalha em quatro CME (36,3%). Nao existe avaliacao
do processo de limpeza em nenhum caso (100,0%). O processo de
esterilizacdo é realizado pelo método fisico de vapor saturado
sob pressao com autoclave gravitacional em cinco casos (45,5%)
e 0 equipamento esterilizador nao é identificado em seis (54,5%).
A embalagem utilizada para a esterilizacdo dos produtos é o
papel crepado em dez CME (90,9%) e os pacotes esterilizados sao
identificados com o conte(ido do material e a data do processa-
mento em seis casos (54,5%). A data de validade da esterilizacao
é baseada segundo o tempo de utilizacdo dos produtos em todos
os CME (100,0%).

0O monitoramento dos parametros fisicos, quimicos e biologicos
do processo de esterilizacao das UBS esta descrito na Tabela 4.

Inexistem monitoramentos fisico e quimico do processo de esteri-
lizacdo em todos os casos e o monitoramento bioldgico é realizado
semanalmente em cinco CME (45,4%). Em nenhum CME estudada é
realizada a qualificacao térmica anual do equipamento esteriliza-
dor, nem existe rastreabilidade dos produtos esterilizados.

DISCUSSAO

Os dados obtidos acerca das praticas de processamento dos pro-
dutos para a salde dos CME avaliados revelaram inadequagdes em
todas as variaveis independentes estudadas, descritas a seguir.

Em relacdo a estrutura fisica, a maioria dos CME (72,7%) pos-
sui barreira fisica entre as atividades de limpeza e secagem dos
artigos contaminados (sala cujas atividades sao consideradas
“sujas”) e atividades de preparo, desinfeccao e esterilizacao de
produtos (salas com atividades “limpas”).

Existe sala de recepcao dos produtos destinados a limpeza e
sala de preparo e esterilizacao em 81,8% dos servicos, requisi-
tos fisicos desnecessarios para CME existentes em unidades de
atencéo primaria a salde (APS), servicos esses que nao repro-
cessam produtos complexos (aqueles com limens, fundo cego,
tubulares). Portanto, seus CME sao classificados pela RDC n° 15,
de 15 de marco de 2012 da Anvisa'’, como de classe |, cuja exi-
géncia é de “barreira técnica” e nao “barreira fisica” entre essas

Tabela 4. Caracterizacao dos Centros de Material e Esterilizacao das
Unidades Basicas de Saude segundo o monitoramento dos processos de
esterilizacao e rastreabilidade dos produtos processados. Salvador, 2016.

Sim Nao

Momt'o.ram~ento fisico do processo de 0 11 (100,0%)
esterilizacao

Momt‘o‘ram‘ento quimico do processo de 0 11 (100,0%)
esterilizacao

Momt_o_ram_ento biologico do processo de 5 (45,4%) 6 (54,5%)
esterilizacao

Qualificacao térmica anual das autoclaves 0 11 (100,0%)

Rastreabilidade dos produtos esterilizados 0 11 (100,0%)

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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atividades. Identificou-se também auséncia de climatizagao cen-
tral em todas os CME (100,0%) e inexisténcia da sala de desinfec-
cao quimica em nove casos (81,8%), requisitos obrigatorios e de
grande importancia para a prevencao da exposicao ocupacional
dos trabalhadores durante as atividades de processamento de
produtos. Observa-se, portanto, falha do projeto da estrutura
fisica desses CME, com destinacdo inadequada tanto de espagos
fisicos, quanto de alocacao de recursos materiais.

As atividades de limpeza, desinfeccao e esterilizacao de produtos
sao centralizadas nos CME das UBS estudadas em 73,7% dos casos
e essas atividades sao desempenhadas pelo “auxiliar de satde
bucal” na grande maioria (81,8%). Isso aponta para possiveis pro-
blemas técnicos, uma vez que esse profissional ndo possui quali-
ficacao para o desenvolvimento dessas atividades, podendo con-
tribuir para praticas inadequadas de processamento de produtos.
Ademais, essa situacao pode ser caracterizada como um desvio de
funcao e em desacordo com a Resolucao do Conselho Federal de
Enfermagem (Cofen) n° 424, de 19 de abril de 2012, que formaliza
a competéncia do enfermeiro e sua equipe no processamento de
produtos no nosso pais?. Importante ressaltar que o Cofen é Unico
Conselho Profissional a definir funcdes e responsabilidades técni-
cas acerca das atividades relacionadas com o processamento de
produtos para a salde e, portanto, consideramos que esse exerci-
cio é privativo da area da Enfermagem brasileira até entao.

Os profissionais responsaveis pelo processamento de produtos
estdo imunizados contra Hepatite B, Difteria e Tétano em 90,9%
dos casos, a despeito da auséncia de protocolos para prevencao
da exposicao bioldgica durante as atividades laborais na maioria
dos CME pesquisados (63,6%), sugerindo que essas imunizagoes
originam de iniciativas individuais e nao institucionalizadas,
apontando falhas na politica de biosseguranca desses servicos.

A padronizacao dos protocolos das etapas do processamento de
produtos foi identificada em apenas quatro CME (36,3%), o que
denota a falta de planejamento das atividades nucleares para a
reutilizacao de produtos na maioria desses servicos avaliados.
O processo de limpeza, essencial para o sucesso das etapas pos-
teriores do processamento de materiais, é bastante deficiente,
dada a auséncia de avaliagdo desse processo em todos os CME
pesquisados, além da inexisténcia de critérios para avaliacao
do produto quanto a possibilidade de limpeza e, consequente-
mente, de processamento. A secagem dos materiais apds lim-
peza é realizada com papel toalha em 36,3% dos servicos, pra-
tica inadequada e que pode gerar residuos no produto limpo e
comprometer o processo posterior de esterilizacdo nesses casos.

O processo de esterilizacao dos produtos das UBS estudadas tam-
bém apresenta fragilidades, a despeito de que, em todos os CME
(100,0%), o método de esterilizacdo para artigos criticos termor-
resistentes é o vapor saturado sob pressdo, método considerado
padrao-ouro para esterilizacao desses produtos. Entretanto, o tipo
do equipamento esterilizador nao ¢é identificado em 54,5% dos
CME, o que lanca dlvidas acerca de como esse processo € reali-
zado, uma vez que ha um desconhecimento de como funciona o
esterilizador, se por gravidade ou a alto-vacuo e quais seus con-
troles especificos. Ademais, em nenhum CME estudado é realizada
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a qualificacao térmica anual da autoclave utilizada nos servicos,
processo indispensavel para o conhecimento da performance da
maquina e do alcance eficaz dos parametros essenciais do pro-
cesso de esterilizacdo a vapor, além de crucial para a padronizacao
dos ciclos de esterilizacdo em relacao ao tempo, a temperatura e
a pressao a serem ajustados conforme resultado da qualificacao.
A auséncia desse controle, portanto, significa que as autoclaves
das UBS estudadas estao funcionando de modo empirico, sem con-
trole dos parametros essenciais para o seu funcionamento.

A embalagem utilizada para a esterilizacdo dos produtos é ade-
quada em 90,9% dos casos, entretanto, a identificacao dos pro-
dutos esterilizados é deficiente em 54,5%, com registro apenas
do conteldo do material e da data do processamento. A data de
validade da esterilizagao é baseada segundo o tempo de utiliza-
cao dos produtos em todos os CME (100,0%), configurando uma
pratica obsoleta, uma vez que a validade da esterilizacdo esta
condicionada a um evento que pode contaminar a embalagem
e, consequentemente, o produto esterilizado, e nao relacionada
com tempos definidos de esterilizacao™".

Outro elemento a agravar negativamente o processo de esterili-
zacdo dos CME estudados é a auséncia de monitoramento fisico
(controles de tempo, temperatura e pressao de cada ciclo reali-
zado) e quimico do processo de esterilizacdo em 100,0% dos casos.
0O monitoramento bioldgico é realizado uma vez por semana em
apenas 45,4% dos CME, em total desacordo com a recomendacao
vigente que preconiza que esse controle deve ser diario. A ausén-
cia dos monitores fisicos, quimicos e bioldgicos da esterilizacdo
de produtos lanca inseguranca em relacéo a eficacia do processo
esterilizador e consequentemente, desqualifica esse processo.
Como utilizar um produto que requer a condicao de esterilidade,
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