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Desenvolvimento de um Protocolo sobre
Processamento de Produtos para Saude em um
Hospital Universitario

RESUMO | Objetivo:Desenvolver e validar um Protocolo sobre Processamento de Produtos para Saude na Central de Material
e Esterilizacdo de um Hospital Universitario de Sdo Paulo. Método: Trata-se de um estudo descritivo metodolégico de
desenvolvimento de um protocolo sobre processamento de produtos para a salde.Realizada a revisao da literatura, elaboracao
do conteuido escrito e de imagens. A validacao foi feita por meio da Técnica Delphi com a participacdo de juizes. Para medir a
concordancia das respostas obtidas, foi utilizado o Indice de Validade de Contetdo (IVC). Resultados: Apés a segunda rodada
do processo de validacdo pela Técnica Delphi, o IVC global do protocolo foi de 1.0, alcancando o nivel de maior concordancia. A
versao final do protocolo possui 45 paginas, 8 itens abordados, 32 subitens e 20 ilustracdes. Conclusao:O protocolo possibilitou
reorganizar processos, estabelecer fluxos e padronizar condutas com embasamento cientifico para os profissionais de satde.
Descritores: Avaliacdo em enfermagem; Esterilizacdo; Desinfeccdo; Manuais; Protocolos.

ABSTRACT | Objective: To develop and validate a Protocol on the Processing of Health Products at the Material and Sterilization
Center of a University Hospital in Sao Paulo. Method: This is a descriptive methodological study of the development of a protocol
on the processing of health products. A literature review, written content and images were developed. Validation was performed
using the Delphi Technique with the participation of judges. To measure the agreement of the answers obtained, the Content
Validity Index (CVI) was used. Results: After the second round of the validation process using the Delphi Technique, the global
CVI of the protocol was 1.0, reaching the highest level of agreement. The final version of the protocol has 45 pages, 8 items
covered, 32 sub-items and 20 illustrations. Conclusion: The protocol made it possible to reorganize processes, establish flows and
standardize scientifically based conducts for health professionals.

Keywords: Nursing assessment; Sterilization; Disinfection; Manuals; Protocols.

RESUMEN | Objetivo: Desarrollar y validar un Protocolo de Procesamiento de Productos de Salud en el Centro de Material
y Esterilizacion de un Hospital Universitario de Sdo Paulo. Método: Se trata de un estudio metodolégico descriptivo de la
elaboracién de un protocolo sobre el procesamiento de productos sanitarios. Se elaboré una revision de literatura, contenido
escrito e imagenes. La validacion se realizd mediante la Técnica Delphi con la participacion de jueces. Para medir la concordancia
de las respuestas obtenidas se utilizé el ndice de Validez de Contenido (IVC). Resultados: Tras la sequnda ronda del proceso de
validacién mediante la Técnica Delphi, el CVI global del protocolo fue de 1,0, alcanzando el mayor nivel de acuerdo. La versién
final del protocolo tiene 45 péginas, 8 items cubiertos, 32 sub items y 20 ilustraciones. Conclusion: El protocolo permitio
reorganizar procesos, establecer flujos y estandarizar conductas con base cientifica para los profesionales de la salud.

Palabras claves: Evaluacion de enfermeria; Esterilizacién; Desinfeccion; Manuales; Protocolos.
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INTRODUCAO

o Contexto organizacional das ins-

tituicoes de sadide, em especial na

estrutura hospitalar, a Central de
Material e Esterilizacdo (CME) é definida
como uma unidade de apoio técnico que
atende as unidades assistenciais, responsa-
vel pelo Processamento de Produtos para a
Sadde (PPS) como instrumentais e roupas
cirdrgicas e a esterilizacdo dos materiais.
A CME tem como principio a promogao
de melhores condigbes de cirurgia e pro-
cedimentos invasivos nos cuidados pds-ci-
rargicos. Esse servico visa a prevencgdo e
controle de infecgdes, integrando ciéncia,
seguranca e qualidade.”

A Organizagdo Mundial de Sadde es-
tima que, anualmente, sdo realizadas 234
milhoes de cirurgias em todo o mundo em
uma propor¢ao de um procedimento para
cada cinco pessoas vivas. A alta rotativida-
de de procedimentos no Centro Cirlrgico
acarreta uma grande preocupagdo dos
gestores da Central de Material e Esteriliza-
¢do para que os materiais dessas cirurgias
estejam sempre prontos para atender essa
demanda.”

O PPS implica em um conjunto de
agdes que se iniciam com a recepgao dos
produtos contaminados na CME, proce-
dendo-se a limpeza, secagem, desinfeccao,
inspecdo visual, avaliacdo da integridade
e funcionalidade, preparo, (montagem e
empacotamento), esterilizagdo, armaze-
namento, transporte e distribuicao, forne-
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cendo, assim, o artigo estéril de forma que
este esteja pronto para o uso seguro. Frente
a essas consideragdes, cada uma dessas
etapas constitui uma medida de controle
e prevencao das Infecgdes Relacionadas a
Assisténcia em Satde.”

AgoOes consensuais e normativas, que
atendem a esse intuito, foram publicadas
na Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 15
de margo de 2012 (RDC N° 15), que dis-
poe sobre requisitos de boas préticas para
o processamento de produtos para a satde.
No cumprimento dessa resolugdo, as CMEs
passam a ser classificadas em Classe | que
recebe materiais criticos, semicriticos e
ndo criticos de conformidade nao comple-
xa e que possuem limen maior que cinco
milimetros com barreira técnica entre as
dreas. A CME classe |l, realiza o processa-
mento de produtos para satde criticos, se-
micriticos e ndo criticos de conformacdes
complexas com limen menor que cinco
milimetros.Sao divididas em dreas separa-
das por barreiras fisicas.”

Todavia, os protocolos empregados
nos servigos beneficiam a qualidade dos
cuidados prestados, contudo, demandam
continuo gerenciamento de recursos fisicos
e humanos, assim como revisdes cientifi-
cas, periddicas e analise da relagdo custo/
beneficio. Dessa forma, os protocolos faci-
litam o trabalho de equipe e as adequagdes
devem ser feitas para organizar os proces-
sos em conformidades com a necessidade
e a realidade do servico em sadde.”

Nesta concepcdo, o protocolo vem
refletir a imposi¢do de um trabalho com-
partilhado, consolidado e que aponta para
resultados que podem trazer um diferen-
cial ao processo de trabalho. Deve ser
construido de maneira coletiva, com bases
sélidas, éticas, legais e cientificas.'” Assim,
o presente estudo tem como objetivo de-
senvolver e validar protocolo sobre Proces-
samento de Produtos para Saide em um
Hospital Universitdrio de Sdo Paulo.

METODO

O presente estudo foi aprovado pelo
Comité de FEtica em Pesquisa da UNI-
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FESP sob parecer n° 2.726.616 e CAAE:
894916.18.0.0000.5505.

Trata-se de um estudo descritivo com
abordagem metodoldgica de desenvol-
vimento de um protocolo e validacao de
contetido por meio da aplicagdo da Técni-
ca Delphi por juizes direcionado aos pro-
fissionais da Central de Material e Esteri-
lizagdo.

Para o desenvolvimento do Protocolo,
foram realizadas buscas na literatura nas
bases de dados cientificos LILACS; SCIE-
LO; MEDLINE. Os critérios de inclusido
estabelecidos foram artigos publicados nos
idiomas portugués, espanhol e inglés; com
recorte temporal de 10 anos (2008 a 2018).
Excluiram-se artigos que repetiam nas ba-
ses de dados; monografias, dissertagdes e
teses; artigos que ndo estavam disponiveis
na integra e que nao continham dados so-
bre o tema. como contetido relacionados
a central de material e esterilizagdo, assim
como protocolo de processamento de pro-
dutos para sadde. Foram definidas as par-
tes do protocolo e elaborado o contedido
escrito, assim como a defini¢do de figuras
e imagens.

Os 11 juizes foram contatados por via
eletronica, e-mail, mediante a uma carta-
convite com explicagdes sobre o estudo.
Para os que aceitaram colaborar, foi envia-
do solicitagdo de anuéncia, por meio da
assinatura do TCLE. Em seguida, o proto-
colo foi enviado por formulario eletronico
Google Forms. Os critérios de inclusdo dos
juizes foram: ser enfermeiro em central de
material e esterilizacdo, com titulagdo de
especialista e dois anos de experiéncia na
area. Excluidos enfermeiros generalistas ou
especialistas de outras areas e especialida-
des.

O material a ser avaliado constava de
duas partes: a primeira fazia referéncia a
caracterizacdo dos especialistas, e a segun-
da continha instrugdes para andlise do pro-
tocolo, com avaliagdo dos itens por meio
da escala Likert, com categorias em quatro
niveis de importancia, com a selecdo de
uma Unica resposta para cada varidvel do
instrumento: Inadequada (1); Parcialmente
Adequada (2); Adequada (3); Totalmente

8789



_ rod utos Santos, M. V. L., Blanes, L., Schmidt, C. S.S., Ferreira, L. M.
Desenvolvimento de um Protocolo sobre Processamento de Produtos para Satide em um Hospital Universitario

Adequada “.
Para andlise, foram consideradas as ca-
tegorias: Totalmente Adequada (TA), Ade-

Tabela 1 — Respostas dos juizes no processo de validacdo quanto ao objetivo do

protocolo, (2019).

) A Objetivo 1°rodada IVC  2°rodada IVC

quada (A) que obtiveram julgamentos apro-

vados em um consenso favorivel de 80%. Esta coerente com as metas que se deseja atingir com a utilizagdo do 1.0 1.0

. - - rotocolo.

Ainda nesta etapa, foi disponibilizado um P

espaco para sugestdes e consideracoes, em Esta coerente com as necessidades da equipe que se destina. 1,0 1,0

uma coluna de observagdo, para cada item Esta coerente com os critérios da técnica descrita no protocolo. 1.0 1.0

do instrumento, que ap6s a primeira avalia- Pode circular no meio cientifico na area de satde. 1,0 1,0

cao foi realizada a segunda rodada para a Atende a0s objetivos e necessidades da Central de Material e Esteriliza- 1,0 1,0

obtengao e consenso dos juizes.

RESULTADOS

O protocolo estd dividido em tépicos
que sdo: Introducdo, Recursos Humanos,
Processamento de Produtos para Satde,

¢ao das instituices.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2019.

Tabela 2 — Respostas dos juizes no processo de validacdo quanto a estrutura e

apresentacao do protocolo, (2019)

; ) o Objetivo 1°rodada IVC  2°rodada IVC
Area de limpeza, Preparo e Esterilizacdo,

Armazenamento e Distribuicio e Referén- 0 protocolo esta apropriado para as orientacdes das técnicas, as sequ- 1.0 1.0

cias éncias sdo adequadas para o planejamento das atividades na CME.

Quanto  caracterizacdo dos 11 juizes O material possui contetido adequado para o que foi proposto. 1,0 1,0
91% eram mulheres com idade média de As informagdes apresentadas das técnicas e orientacdes estao cientifi- 1,0 1,0
49,6 anos (+2,26), enfermeiras(os) com camente corretas.
tempo de graduacio de 21 anos (+3,32), 0 protocolo proposto esta apropriado ao nivel sociocultural do 1,0 1,0
tempo de especializagdo em CME (+2,92) piblico-avo.

e com tempo de atuacdo na area de 17,2 As informag@es estdo bem estruturadas em concordancia e ortografia. 1,0 1,0
anos (+3,12). A redagdo corresponde ao nivel de conhecimento do pUblico-alvo. 1.0 1.0

A partir das respostas relacionadas ao As informacdes de capa, contracapa, apresentagao e referéncias estao 1.0 1.0
contetido do protocolo e considerando corretas.
para a andlise dos dados as respostas mar- 0 tamanho do titulo, subtitulos, fonte e tamanho das letras esta 1,0 1,0
cadas com classificagdo “1” Inadequada adequado.

(1), “2” Parcialmente Adequada (PA), “3” As ilustractes expressam as informagdes necessarias suficientes. 1,0 1,0
Adequada (A), “4" Totalmente Adequada 0 ntimero de péginas e ilustracdes esta adequado. 10 10

(TA), foi possivel verificar que das 20 ques-
toes apresentadas aos juizes foi obtido um
total de 220 respostas.

As Tabelas 1, 2, e 3 mostram o [ndice
de Validade de Contetido (IVC) relacionado

Fonte: Elaborado pelos autores, 2019.

Tabela 3 — Respostas dos juizes no processo de validacdo quanto a relevancia do

protocolo, (2019).

a cada questdo respondida pelos juizes na Objetivo 1°rodadaIVC  2°rrodada IVC
1% e 27 rodadas. Na primeira rodada, das Os temas abordam os aspectos-chave que devem ser. 1,0 1,0
220 respostas, duas foram consideradas . . - . .

. 0 protocolo propGe ao profissional adquirir conhecimento das ativida- 1,0 1,0
Parcialmente Adequadas, 123 Adequadas des do CME.

95 Total te Ad d d IVC . o ~ "

¢ otaimente Adequadas sendo o 0 protocolo aborda as técnicas necessarias para a preparacdo do profis- 0,90 1,0
global = 0,99. . sional de satide que se insere na CME.

Duas questdes foram avaliadas como 0 Protocolo est4 adequado para ser usado pelo profissional em suas 0,90 1,0

(PA), no item relevancia, e estao descritas
no Quadro 1. Todos os detalhamentos so-
licitados foram incluidos no protocolo e as
sugestoes de um plano de agdo abordando

atividades na CME

Fonte: Elaborado pelos autores, 2019.

como e quando o manual seria utilizadona  perspectiva do estudo.

Ap6s as corregdes do protocolo, foi

realizada a 2* rodada, sendo que 88 res-

CME foram incluidas na dissertagdo como postas foram (A) e 132 (TA) sendo o IVC
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global = 1,0 portanto, sendo considerado
adequado por todos os juizes.

DISCUSSAO

A CME também conhecida como Cen-
tro de Material Estéril ou Centro de Ma-
terial Esterilizado é um setor destinado a
limpeza, preparo, empacotamento, esteri-
lizacdo e distribuicdo de todos os produtos
para a satide médico-hospitalar.

Tem como missdo, seguindo as Dire-
trizes de Prdticas para o Processamento
de Produtos para Saide, prover todos os
servigos assistenciais e de diagndstico com
materiais processados, garantindo a quan-
tidade e a qualidade necessdria para uma
assisténcia segura. F uma unidade vista
como prestadora de servico ao paciente de
maneira indireta, pois a partir do processa-
mento dos produtos para saudde, realizados
corretamente nesse setor, sdo garantidos os
beneficios diretos a assisténcia a sadde.”

A implementagdo de diretrizes atua-
lizadas e o treinamento adequado sobre
limpeza e descontaminacdo de materiais
cirdrgicos sao fundamentais para garantir
que os instrumentos cirdrgicos ndo trans-
mitem patdgenos infecciosos aos pacien-
tes.®
Devido a demanda e a complexidade
dos materiais e equipamentos cirdrgicos,
houve a necessidade de implementagdo de
novas formas de prepard-los e processa-los.
Para causar impacto positivo, os protocolos
devem estar sustentados por critérios ade-
quados as reais condi¢des do servigo, para
evitar que ocorra um processo de trabalho
fragmentado e sem planejamento.”

Assim, o Protocolo para Processamen-
to de Produtos para Saldde na Central de
Material e Esterilizagdo (CME), possui 45
pdaginas com textos e imagens ilustrativas
para facilitar o entendimento das atividades
desenvolvidas, foi desenvolvido para seu
publico- alvo utilizando uma linguagem
simples para que o assunto fosse de amplo
acesso aos profissionais da drea, indepen-
dente da formagdo. Constituido de fotos de
materiais, de produtos, de equipamentos,
de procedimentos e figuras ilustrativas.
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Quadro 1 - Sugestoes dos juizes para melhoria do Protocolo (1° rodada), 2019.

Topicos solicitados por juizes para serem detalhados
Incluir cuidados com os PPS nos pontos de uso (pré- tratamento, tempo para
retirada, cuidados especificos por tipos de PPS);

Incluir cuidados com os PPS na retirada da S.0., de salas de procedimentos e de
unidades de internagao e seu encaminhamento para a érea de limpeza do CME;

Incluir cuidados com os PPS no recebimento na érea de limpeza: Pré-limpeza
manual sempre? Quando proceder? Agua fria x 4gua quente? Cuidados na
montagem dos cestos e rackies (ntimero de pecas, disposicao, tipos de PPS);

Incluir controle de qualidade de limpeza:
Por que e como estabelecer? Detalhar mais sobre indicadores quimicos de lim-
peza e para validagdo de equipamentos de limpeza;

Detalhar sobre limpeza manual: necessita maior detalhamento;
Incluir limpeza de PPS complexos;
Incluir outros tipos de detergente, além dos enziméticos;

Explorar a esterilizacdo por vapor saturado sob pressdo. Incluir abordagem
quanto aos parametros do processo, qualificagdo e validacdo das autoclaves,
montagem e validagdo das cargas de esterilizacdo, leak- test cargas tmidas,

Conduta

Todos os detalhamentos
solicitados foram incluidos no
protocolo.

formacdo de gases nao condensaveis;

Incluir outros métodos de esterilizacdo utilizados nos diversos PPS em nossos
hospitais: ETO, Vapor de Formaldeido, Radiacdo Gama, bem como a utilizacao

de servicos terceirizados para esses métodos;

Incluir condutas no reprocessamento de PPS de uso tnico;

Incluir um plano de acéo abordando como e quando o protocolo seria utilizado

na CME: treinamentos periodicos.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2019.

Para a validagdo do protocolo, foi utili-
zada a técnica Delphi e a participagdo de
juizes especialistas na drea. Foram envia-
dos convites para os onze juizes e todos
aceitaram participar do estudo e assinaram
o TCLE. A seguir, foi disponibilizado um
questionario utilizando-se o Google Forms,
enviado uma cépia do protocolo por meio
do correio eletronico para cada participan-
te, ndo ocorrendo desisténcias em nenhu-
ma das rodadas.

Como outros estudos, foram realizadas
duas rodadas para a validagao do protoco-
lo, considerando que o questiondrio res-
pondido, na primeira rodada, apresentou
indice de Validade de Conteddo superior
ao minimo estipulado de 0,78. As suges-
tdes abordadas para melhoria foram aceitas
e incorporadas ao protocolo que foi envia-
do juntamente com a segunda versdo do
protocolo com corregdes e consideragdes
sugeridas pelos juizes."”
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As respostas dos juizes com relagdo
aos tépicos foram objetivo, estrutura, apre-
sentagdo e relevancia, foram analisadas
individualmente e de maneira global. Para
cada tdpico, foram incluidos espacos para
que os juizes pudessem inserir opinides e
sugestdes. Por meio da Técnica Delphi foi
possivel obter consenso de especialistas
em CME a respeito do tema do estudo.”

Os protocolos proporcionam informa-
¢oOes que contribuem com a adequagdo da
estrutura fisica, organizacdo dos processos
e recursos humanos que atendam as legis-
lagdes vigentes. Portanto, ao adequar esses
aspectos, hd um reflexo direto nas condi-
¢oes de trabalho, proporcionando segu-
ranga no ambiente, melhoria na qualidade
dos processos de trabalho e promovendo o
reconhecimento e visibilidade do trabalho
do enfermeiro."?

No processo de validagdo, os juizes
contribuiram com sugestoes que foram fun
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I produtos

damentais para aprofundar alguns temas.
Esses temas foram abordados no presente
protocolo que visa qualificar os profissio-
nais para a realizagao das atividades espe-
cificas de cada drea. Além disso, padroni-
zar as técnicas e procedimentos realizados
em cada etapa para atender prontamente a
demanda nas unidades consumidoras.

Uma das sugestdes dos juizes foi a
inclusdo dos cuidados nos pontos de uso
(pré- tratamento, tempo para retirada e cui-
dados especificos por tipo de PPS) é uma
das solicitacdes de inclusdo e estdo inseri-
das na pdgina 15 do protocolo, referindo-
-se a limpeza das pingas logo ap6s seu uso,
a fim de evitar o ressecamento da matéria
orgdnica e a produgdo de biofilme. Na li-
teratura, essas informacdes sdo descritas na
primeira etapa do PPS.""?

Na abordagem do controle da qualida-
de de limpeza, um juiz sugeriu que fosse
mais detalhado o tema sobre indicadores e
validacdo de equipamentos. Na literatura,
os indicadores sdo valores ou varidveis as-
sociadas a uma atividade que nos indicam
alguma relacdo, sdo medidas quantitativas
de qualidade relacionadas a estrutura, pro-
cesso e resultados.”

Quanto a validacdo de equipamentos
de limpeza, esse processo é composto pe-
las etapas de qualificacdo da instalacdo,
operacdo da lavadora e desempenho do
processo realizado anualmente, conforme
legislagdo vigente.""

Foi sugerido por um juiz explorar mais
sobre a limpeza manual dos PPS que é re-
alizada por meio de friccdo, com auxilio
de escovas com diferentes diametros sobre
a superficie dos produtos com dgua e de-
tergente enzimatico. Na literatura, a reco-
mendacdo é que essa técnica seja limitada
devido as variagdes entre os profissionais
na forma de realizar esse servico, reduzin-
do a efetividade do processo."®

Foram descritos no protocolo os cuida-
dos com os produtos de maior complexida-
de.A limpeza dos PPS complexos é consi-
derada de dificil acesso devido ao fato de o
produto possuir [imens longos e estreitos,
mdltiplos canais internos e externos, valvu-
las, frestas, articulagGes, encaixes, super-
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ficies rugosas, com ranhuras e pingas que
ndo permitem desmontagem."”

Houve como sugestdao de um juiz a in-
clusdo dos tipos de enzimdticos, que sdo
compostos a base de enzimas que atuam
sobre a matéria organica, possuem em sua
composicdo tensoativos que auxiliam na

reducdo de gorduras. Os detergentes con-

€6

A Organizagdo
Mundial de Saude
estima que,
anualmente, sdo
realizadas 234
milhdes de cirurgias
em todo o mundo em
uma proporcdo de um
procedimento para
cada cinco pessoas
vivas

9

centrados para limpeza dos materiais sao
os neutros, alcalinos e enzimdticos. Essas
informacgdes foram inseridas no protocolo,
tornando-se mais consistente em relagdo
a essa pratica no processo de limpeza dos
Pps_ﬂs)

O processo de esterilizacdo mais uti-
lizado na area hospitalar é o método a
vapor, saturado sob pressdo, realizado por
equipamento denominado autoclave usa-

do na assisténcia a satde, considerado o
método de menor custo. Os parametros es-
senciais sao o tempo, temperatura e pres-
sdo, informagdo detalhada foi acrescenta-
da no protocolo.??

Um juiz observou a necessidade de
descrever outros métodos de esterilizacao
que sdo utilizados pela CME, foi destaca-
da a esterilizagdo por plasma de peréxido
de hidrogénio, descrita na literatura como
um método fisico-quimico para materiais
como cateteres com no minimo 1 mm
de diametro interno, endoscépios rigidos
e flexiveis, assim como material de video
cirurgia.?”

Outra solicitagdo foi incluir informa-
¢oes sobre o processamento de materiais
reprocessaveis, que se da por meio de em-
presa terceirizada por ser um processo com
protocolos validados. A literatura aborda
esse processo com a Resolucdo n°® 2.606,
de 11 de agosto de 2006, que dispde sobre
as diretrizes para elaboragdo, validagdo e
a implantacdo de protocolos dos produtos
médicos.*”

Como perspectiva, é necessdrio que
mais estudos sobre processamento de Pro-
dutos para Salde sejam criados e estimu-
lem os profissionais da CME a potencia-
lizar os processos de trabalho no que diz
respeito a seguranga do paciente na assis-
téncia a sadde.

CONCLUSAO

A construgdo do protocolo possibilitou
organizar processos, estabelecer fluxos e
padronizar condutas. Dessa forma, pro-
porcionou assisténcia com embasamento
cientifico para os profissionais de sadde.
Diante dos achados desse estudo, um nu-
mero maior de publicagdes sobre buscas
das melhores praticas no processamento
de produtos para sadde serdo necessarios
para ampliar conhecimentos do enfermeiro
na central de material e esterilizagdo uma
vez que cada etapa do processo tanto de
limpeza, preparo e esterilizagdo de um
produto, caracteriza um indicador de qua-
lidade do cuidado na assisténcia.

DOL: https:/doi.org/10.36489/nursing 2022v25i291p8788-8799
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