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Objetivos: adaptar e validar para o uso no ambito da APS, por meio de consenso de especialistas,
um conjunto de indicadores para avaliacdo do processamento de artigos odonto-médico-
hospitalares. Método: estudo metodoldgico quantitativo, realizado em duas fases subsequentes.
Na primeira fase, um grupo focal foi desenvolvido com especialistas, a fim de adaptar os indicadores
para uso em Atencdo Primaria em Saude. Na segunda fase, os indicadores foram submetidos a
validagdo pelos juizes, através de uma escala tipo Likert de 4 pontos, considerando-se Indice de
Validade de Contelido =0,75 para aprovacao dos indicadores. Resultados: as adaptacGes do grupo
focal foram principalmente quanto a: estrutura fisica, insergdo de profissionais de odontologia,
inclusdo de desinfecgdo quimica e substituicdo de métodos de esterilizagdo por calor seco por
calor Umido. A fase de validagdo resultou num total de 0,96 de indice para os componentes dos
indicadores, variando 0,90-1,00. Conclusdo: apos adaptacdo os indicadores foram considerados
validados pelos juizes. Embora haja diferenca entre os produtos de processamento em todo o
mundo, certamente caracteristicas comuns podem ser encontradas, principalmente em paises
com ambiente econdmico e cultural similares. Deve-se considerar a inclusdo desses indicadores

para avaliagdo da seguranca dos produtos na atencdo primaria a saude.
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Introdugédo

Um dos pilares do controle e prevencao das
InfeccOes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS)
é a qualidade do processamento de produtos para
saude, pois infeccdes podem ser adquiridas também em
decorréncia do seu processamento. Estudos mostram
a necessidade de processo adequado de desinfecgdo e
esterilizacdo desses produtost-,

Embora as acbes realizadas na Atengdo Primaria
a Saude (APS) sejam de baixa complexidade técnica,
o processamento de produtos em unidades de saude
é uma atividade complexa, que tem como objetivo
principal evitar eventos adversos relacionados ao seu
uso, requerendo capacidade operativa dos profissionais
envolvidos para implementacao das agdes e expertise®.
Os riscos inerentes a um processamento inadequado
estdao relacionados ao potencial de transmissdao de
microrganismos causadores de infeccdo, a toxicidade
dos produtos utilizados e possiveis eventos adversos
relacionados a residuos de material imunoldgico
passados de um paciente a outro®.

A prevencdo e controle de infeccdo na APS vém
sendo ofuscada pelo destaque dado as IRAS nos
hospitais, além dos poucos estudos sobre essa tematica
nos ambientes extra-hospitalares®. Apesar disso, os
mesmos critérios e treinamentos utilizados nos Centros
de Material Esterilizado (CME) hospitalares devem ser
acatados também neste nivel de atengdo.

Devido ao aumento e diversificacdo da assisténcia
extra-hospitalar e a necessidade premente de se
estabelecer praticas de controle de IRAS nos diferentes
ambientes, é imprescindivel que seja disponibilizada
uma maneira padronizada de avaliacdo da qualidade do
processamento de produtos na APS.

O presente estudo, portanto, tem como objetivo
adaptar e validar para o uso no ambito da APS, por
meio de consenso de especialistas, um conjunto de
indicadores para avaliacdo do processamento de artigos
odonto-médico-hospitalares®,

Método

Trata-se de um estudo metodoldgico de adaptacao
e validagdo, entre especialistas, de medidas de avaliagao
em salde (indicadores de qualidade de processamento).
A validagdo de instrumentos por meio de andlise de suas
qualidades psicométricas visa objetivar e aperfeigoar
0 seu uso®, uma vez que amplia a confiabilidade dos
Partiu-se dos indicadores

resultados encontrados.

elaborados e validados para avaliagao do processamento
de artigos odonto-médico-hospitalares no ambiente
hospitalar, sendo o primeiro instrumento para esse
fim, elaborado com essa metodologia disponivel, tanto
na literatura nacional quanto na internacional®. O
instrumento consta de dez indicadores que contemplam
as etapas do processamento de produtos para a salide e
abrange avaliagdes de estrutura, processo e resultado.
Cada indicador contém componentes a serem avaliados
e apresenta a forma de avaliagdo (inspecgdo, registro e
entrevistas), bem como a férmula de calculo da medida
de conformidade. Os indicadores sdo numerados de
acordo com o tipo de processo a que estdo relacionados:
limpeza, preparo/acondicionamento e esterilizagdo®.

A populacdo do estudo foi composta, na primeira
etapa, por seis peritos que realizaram a adaptacdo do
instrumento e, na segunda etapa, por onze juizes que
validaram o conteldo dos indicadores.

Primeira etapa - Adaptacdo dos indicadores para a
APS

Foi realizada por meio de um grupo focal. Cada item
do documento original foi apresentado, discutido e apds
consenso entre os peritos, poderia ser mantido como estava,
porém com nova redagdo, excluindo ou acrescentando novo
item. O instrumento final adaptado para APS apresentou
um total de nove indicadores. Ressalta-se aqui, que a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 15, de 15 de
margo de 201219 foi publicada posteriormente ao encontro
do grupo focal, sendo necessarias algumas adequagbes
apos as adaptacOes ja realizadas.

Segunda etapa - Validagcdo do conteudo dos
indicadores

Realizada por meio de consenso de especialistas
(juizes). Para a selegdo dos juizes foram considerados
experiéncia e alto grau de conhecimento sobre o assunto.
Os juizes foram escolhidos de forma que houvesse
representantes tanto da area de processamento quanto
da APS. Participaram desta fase 11 juizas, com média
de idade de 49,9 anos e seis (54,5%) com tempo de
experiéncia profissional superior a 30 anos. Todas
especialistas em Enfermagem, sete (63,6%) com
Mestrado e seis (54,5%) com Doutorado. Sete (63,6%)
atuam no ensino de graduagdo e todas atuaram na
assisténcia de Enfermagem por pelo menos quatro anos.
Sete (63,6%) juizas possuem pesquisas publicadas em
periddicos sobre prevencdo e controle de IRAS, nos
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ultimos cinco anos. Apds contato individual por telefone
ou e-mail, o material impresso foi enviado pelo correio.

O instrumento adaptado foi composto por escalas
psicométricas do tipo Likert, com quatro opcGes de
respostas, em sequéncia progressiva de quatro pontos:
(1) ndo contempla o atributo; (2) contempla o atributo,
mas precisa de grandes alteracdes ou nova redacgao; (3)
contempla o atributo, mas precisa de alteracdo minima;
e (4) contempla o atributo. Apds a avaliacdo das juizas,
havendo algum item que n&o obtivesse a concordéancia
minima entre os avaliadores, foi considerada a
possibilidade de reajuste, a partir de sugestdes emitidas.
Foi considerado um Indice de Validade de Contetido (IVC)
de 0,75, de forma a se obter um nivel de consenso de
75% 1Y, Para a validacdo do componente, somaram-se
as opgoes (3) e (4), e para sua exclusao, as opgoes (1)
e (2). Para a avaliagdo do instrumento como um todo foi
encontrada a média das proporcdes dos itens julgados
relevantes pelas juizas (soma das respostas 3 e 4).

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa do Centro Universitario Central Paulista, sob
n°054/2011 e os participantes assinaram um Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido.
Resultados

Primeira etapa - Adaptagcdao dos indicadores para a
APS

Na fase de adaptagdo do instrumento, nos
indicadores de estrutura foram apontadas necessidades
de adequagdo quanto ao espaco fisico, ndo sendo
consideradas obrigatérias duas areas isoladas por

estrutura fisica (drea suja e limpa), desde que
considerado o requisito minimo de barreira técnica. Foi
recomendada a inclusdo dos profissionais de odontologia
no processamento (auxiliar e técnico de saude bucal),
tendo em vista a caracteristica da APS no Brasil, que
apresenta relevancia no atendimento odontoldgico.
Quanto aos indicadores de processo, houve a inclusdo da
desinfeccdo quimica e a esterilizagdo somente pelo calor
Umido, ndo sendo considerados os métodos alternativos
de esterilizacdo para termossensiveis. Nos indicadores de
resultado, houve acréscimo do indicador de avaliacdo da
conservacao das embalagens dos produtos desinfetados.

Os indicadores originais eram classificados em
trés categorias, de acordo com as principais etapas
do processamento, ou seja, limpeza (L), preparo/
acondicionamento (P) e esterilizagdo/guarda/distribuicao

(E). Na adaptacgdo, os indicadores relativos ao preparo,

acondicionamento, esterilizagdo, guarda e distribuicao
foram agrupados, uma vez que estes processos podem
ser realizados numa mesma darea. O resultado da
adaptacao referente aos Indicadores de Limpeza (L)
gerou os seguintes componentes de avaliagdo: 26 de
estrutura (L1), 15 de processo (L2), um de resultado
(L3) e um de risco bioldgico ocupacional (L4). O resultado
da adaptagdo referente aos Indicadores de Preparo e
Esterilizacdao (PE) gerou os seguintes componentes de
avaliacdo: 20 de estrutura (PE5), 35 de processo (PE6)
e trés de resultados (PE7, PE8, PE9).

Segunda etapa - Validagido do conteudo dos
indicadores

Na avaliagdo geral do instrumento, a média do
IVC obtida foi de 0,96. Dentre os 101 componentes
avaliados, 96 receberam IVC satisfatério >0,75 nos
critérios de avaliagdo 3 e 4. (Tabela 1).

Alguns componentes alcangaram IVC inferior a
0,75, e uma nova versdao dos mesmos foi desenvolvida,
considerando e acatando as sugestdes apontadas pelas
juizas. Estes componentes em sua redacdo inicial e
final, bem como respectivas sugestes das juizas sdo
apresentados na Figura 1.

Em funcdo da aplicacdo da RDC n°15(9, entendeu-se
gue na APS o CME é classificado como Classe I. Partindo-
se desta premissa, alguns componentes foram excluidos
quando referiam-se ao processamento de produtos
de conformagdo complexa. Estes elementos foram:
bicos especiais para itens canulados, pistolas de agua
para limpeza de produtos canulados e de conformacdo
complexa, escovas com diferentes didmetros para materiais
canulados e uso de lavadoras ultrassonicas. Cabe ressaltar
que, no que refere-se as mascaras de inalagdo, embora
haja necessidade de desmonta-las para o processamento,
nao sao produtos de conformagdo complexa e, portanto
um componente de protocolo especifico para sua
desmontagem foi considerado desnecessario.

Nos indicadores PE5 e PE6, foram incluidos dois
componentes (estrutura e processo) que tratam da
esterilidade relacionada a eventos. Estes componentes
foram: Ha um plano de avaliagcdo claramente descrito
sobre aintegridade daembalagem do produto processado.
(PE5.21) As embalagens dos produtos processados sdo
avaliadas quanto a integridade. (PE6.36).

Os indicadores e as instrucdes para a sua
aplicacdo contidas no Manual Operacional encontram-
se disponiveis para consulta no site: www.cve.saude.
sp.gov.br/htm/ih/ih_doc.html.
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Tabela 1 - Indice de Validacdo de Contetido (IVC) obtido por consenso de especialistas. Sdo Carlos, SP, Brasil, 2013

IVC por Conjunto de Indicadores

Critério de Avaliagao Limpeza Preparo /Esterilizagcao

L1 L2 L3 L4 PE5 PE6 PE7 PE8 PE9
1. N&o contempla o atributo 0,04 0,04 0,00 0,10 0,05 0,01 0,00 0,00 0,00
2. Contempla o atributo 0,02 0,06 0,00 0,00 0,03 0,05 0,00 0,00 0,00
3. Contempla o atributo, mas precisade ) 1 0,12 0,20 0,30 0,14 0,11 0,00 0,00 0,00
grandes alteragdes ou nova redacéo
4. Contempla o atributo 0,76 0,79 0,80 0,60 0,78 0,84 1,00 1,00 1,00
IVC final* 0,94 0,90 1,00 0,90 0,92 0,95 1,00 1,00 1,00

* IVC final = soma de IVC de critérios 3 e 4.

Componente do

da sujidade).

Indicador / Redacéo inicial Sugestoes das juizas Redacéo final
Ive*
Limpeza Os profissionais (enfermeiros, técnicos Esclarecer melhor os Os profissionais que realizam tais
L1.26/ e auxiliares de enfermagem, técnicos e critérios para habilitacéo procedimentos tém essas atividades
0,73 auxiliares de saude bucal) que realizam dos profissionais. regulamentadas pelos seus conselhos de
tais procedimentos séo habilitados para a classe.
fungéo.
Limpeza A troca da solugdo do detergente enzimatico | Definir melhor os critérios A troca da solugdo do detergente
L2.3/ atende ao critério definido de saturagdo da para a saturagdo do enzimatico é realizada a cada uso ou
0,73 solugdo (quando ndo ocorre mais a remogdo | detergente enzimatico. conforme instrugées do fabricante.

Preparo e Esterilizagéo
PE5.15/
0,64

Ha laudos comprobatérios que demonstram
a efetividade do sistema de tratamento
de agua que serve as autoclaves a vapor

Atender as especificagbes
do fabricante do
equipamento.

Ha laudos comprobatérios que
demonstram a efetividade do sistema
de tratamento de agua que serve as

na remogédo de metais pesados e outros
contaminantes quimicos. Se a agua é
comprada, os laudos estao disponiveis
quando solicitados.

autoclaves a vapor, atendendo as
especificagbes do fabricante. Se a agua
é comprada, os laudos estao disponiveis
quando solicitados.

* fndice de Validacdo de Contetido, obtido por consenso de especialistas.

Figura 1 - Redacdo inicial, sugestdo das juizas e redacgdo final dos componentes dos indicadores e respectivos IVC.

Sao Carlos, SP, Brasil, 2013

Discussao

A construgdo e validagdo de indicadores, bem como
a avaliacdo das praticas de controle de IRAS através do
seu uso, vém crescendo, porém pesquisas nessa area
sdo muito recentes e ndo homogéneas no Brasil(?,

Durante a fase de adaptacgao, o consenso foi atingido
com facilidade. Davidas identificadas pelo grupo foram
sanadas por meio de pesquisa da literatura pertinente.
Uma das principais adaptagfes do instrumento com
relagdo a estrutura foi a adequagdo da area fisica, onde
é possivel ter apenas uma area (limpa e suja) com o uso
de barreira técnica, e ndo necessariamente dividida por
estrutura fisica. Esta recomendagdo, prevista para CME
tipo I, foi pautada na RDC n° 15, onde barreira técnica é
definida como o “conjunto de medidas comportamentais
dos profissionais de salde visando a prevencdo de
contaminacdo cruzada entre o ambiente sujo e o
ambiente limpo, na auséncia de barreiras fisicas”(?. Este
conceito implica na necessidade de definir as bancadas
e/ou areas de trabalho, de tal forma que artigos limpos

www.eerp.usp.br/rlae

ndo sejam manipulados nas mesmas superficies em
que tenham sido manipulados artigos sujos, mantendo
desta forma, a redugdo da carga microbiana, mesmo
na auséncia de recursos de separacgao estrutural, como
paredes e divisorias.

Quanto a ocorréncia da desinfeccdo quimica,
realidade mais frequente na APS que no hospital, ela
ocorre principalmente no processamento dos Kkits
de aerossol. Estes, ainda muito utilizados na APS,
na terapéutica de afeccdes do trato respiratorio, sdo
um desafio para o processamento, em especial suas
extensdes, devido a configuragdo tubular, e por isso
merecem especial atencdao pela dificuldade de limpeza
de seu limen®3), Ndo ha consenso entre especialistas e
nem evidéncias na literatura quanto a necessidade de
realizar a desinfeccdo do liumen interno da extenséo,
visto que a mesma ndo entra em contato direto com
secrecOes orofaringeas. A desinfeccdo do lUmen interno
implica na necessidade de escrupulosa secagem apds
0 processo, para evitar liquido residual e crescimento
de microrganismos. Entretanto, no contexto da APS no
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Brasil, a disponibilidade de sistemas de ar comprimido
medicinal, gas inerte ou ar filtrado nas salas de
processamento de produtos é um desafio. O hipoclorito
de sddio ainda é o desinfetante mais comumente
utilizado na APS, principalmente devido ao seu baixo
custo, apesar de controvérsias na literatura sobre esta
indicacdo e a concentracdo a ser utilizadaG%,

E importante que se avalie também a integridade
da embalagem dos produtos que passaram por
desinfeccdo, pois devem ser embalados individualmente,
depois de secos, em sacos plasticos selados. O objetivo
desta embalagem é evitar a recontaminagdo durante
estocagem e manuseio dos itens desinfetados, antes da
sua utilizagao®4.

Quanto a restrigdo da esterilizacdo por calor seco,
esta é prevista em recomendacédo brasileira®, Acredita-
se que esta orientagdo foi novamente destacada
considerando dados de literatura que demonstram a
utilizacdo ainda frequente de estufas em servigos de
saude. Estudo mostrou que, em 44 hospitais de Goias,
Brasil, 15 ainda utilizavam a estufa de Pasteur para
esterilizagdo, método em desuso devido ao avango
tecnoldgico e dificuldade operacional®. A maioria ndo
realizava controles fisicos, quimicos e bioldgicos dos
ciclos de esterilizagdo. Outro estudo, realizado em
municipios do interior do Estado de S&o Paulo, mostra
sua utilizagdo em odontologia, em que apenas 6% das
estufas utilizadas apresentavam bulbo para indicar a
temperatura atingida no seu interior e termostato para
manter a temperatura desejada®®.

Na fase de validacdo, a maioria dos comentarios e
sugestdes foi incorporada.

A alteracdo da redacdo quanto a habilitacdo
dos profissionais que executam as atividades de
processamento de produtos para salde no CME de Classe
1, na APS, foi necessaria para adequagdo a RDC n© 1519,
que prevé que todas as atividades de processamento de
produtos sejam realizadas por profissionais que tenham
esta atividade regulamentada por seus conselhos de
classe.

Na APS ha profissionais da odontologia (técnico
em saude bucal e auxiliar em saude bucal) realizando o
processamento dos seus produtos. Estudo em Unidades
Bésicas de Saude de um municipio do interior do
Estado de S3o Paulo, Brasil, mostra que a equipe de
enfermagem era responsavel pelo processamento dos
produtos em quase a totalidade das unidades (97%),
e em apenas uma unidade (2,9%) o responsavel era
profissional da odontologia. Outro estudo aponta que,
na maioria dos servigos na cidade de Goiania-GO, Brasil,

0s responsaveis pelo processamento dos produtos
odontoldgicos eram auxiliares de consultério dentario
(48%) e técnicos de higiene dentaria (21%), sendo o
restante realizado por trabalhadores sem formacao
especifica na area da saude (21% de auxiliares com
experiéncia pratica e 10% de auxiliares de servigos
gerais)*®, O processamento de produtos realizado por
pessoal sem qualificacdo pode comprometer a qualidade
do cuidado prestado®.

O mesmo estudo observou que o ambiente do
consultério era utilizado para realizar o processamento
dos produtos, em 55% dos casos. E desejavel que haja
integracao entre enfermagem e odontologia, para que o
processo seja centralizado. Com um sistema centralizado
ha maior racionalizagdo do trabalho, otimizacdo dos
recursos humanos e materiais e maior seguranga para o
cliente e para os trabalhadores®”.

Percebe-se avanco nas publicacdes sobre
processamento de produtos da area da odontologia, o
que demonstra preocupacao com o tema('¢®), porém, ha
necessidade de novos estudos, visando a padronizagao
dos processos.

Quantoaindicacdodetrocadodetergente enzimatico
utilizado na etapa da limpeza dos produtos, este deve
ser trocado frequentemente, para que a solugdo nado
fique saturada por matéria orgéanica, o que diminui sua
eficacia®®29, No presente estudo, indica-se que sejam
seguidas as orientagdes do fabricante do produto, visto
que no Brasil, os fabricantes de detergentes enzimaticos
devem obedecer a RDC n°55@), indicando no rétulo do
produto que a reutilizagdo da solugdao pode provocar a
perda da eficiéncia de limpeza.

A qualidade da agua utilizada para as autoclaves
foi questionada. Segundo os fabricantes, a agua
potavel ndo é indicada para abastecer as autoclaves,
por conter particulas orgéanicas, inorganicas, alguns
agrotoxicos e desinfetantes que podem causar danos
ao equipamento®, O padrdo de potabilidade vigente
no Brasil ndo garante a remocdo deste tipos de
particulas. Recomenda-se, portanto, que as instrugdes
do fabricante sejam seguidas®. A utilizacdo de agua
destilada ou purificada por meio de filtros de osmose
reversa é um recurso desejavel para evitar a utilizacdo
de agua contendo elementos indesejaveis.

Houve questionamento por parte de uma das
juizas sobre o motivo da sugestdo de uso do Tecido N&o
Tecido (TNT) para a secagem dos produtos. Entende-
se que, no cenario da APS, lavagem e secagem de
tecidos reaproveitaveis sdo processos dificeis de serem

realizados e o uso do TNT descartavel facilitaria. No caso
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de haver a facilidade de encaminhamento de tecidos
(compressas, por exemplo) a lavanderia, estes poderdo
ser utilizados.

No cenario da APS, no municipio desse estudo,
observou-se que os produtos processados sdo de
conformacao simples. Na odontologia, porém, é utilizada
uma canula de aspiracdo, de 1 mm de didmetro, que se
encaixa, segundo a legislagdo pertinente, como produto
de conformacdao complexa. Para garantia da qualidade
da assisténcia e manutencédo da classificacdo da CME na
APS como classe I, esse Unico produto encontrado deve
ser substituido por um descartavel.

Quanto ao prazo de validade da esterilizagdo,
atualmente considera-se que esteja relacionado a
eventos (event related) e ndo mais ao tempo de
esterilizacao (time related). O tema foi sugerido
por uma das juizas e encontrada recomendacdo na
literatura, de que a garantia da esterilidade do produto
ndo deve ser avaliada pelo tempo, mas pela ocorréncia
de algum evento relacionado que possa comprometer
a integridade da embalagem. A manutencdo da
esterilidade esta relacionada a embalagem, selagem,
condicdes ambientais, conformagdo do material e
manipulacdo®>19, Estudo constatou que, apds dois anos,
100% (152) dos pacotes esterilizados e armazenados,
nenhum evento adverso

sem que ocorresse,

mantiveram-se estéreis®?. Outro estudo concluiu
que, mesmo sob exposicdao do microrganismo Serratia
marcescens, o material com barreira microbiana segura
manteve a esterilidade por 180 dias®®®. Conclui-se que,
a esterilidade relacionada a eventos é segura, devendo,
portanto, substituir o prazo de validade relacionado ao

tempo®.

Conclusao

O instrumento foi adaptado e validado a contento,
para a APS, nas trés dimensdes dos indicadores:
estrutura, processo e resultado. As principais diferengas
do hospital para a APS foram quanto a estrutura fisica
(conceito de barreira técnica), inclusdo dos profissionais
de odontologia, inclusdo de componentes para a
desinfeccdo quimica e recomendacdo de uso do conceito
de esterilidade relacionada a eventos.

Alguns temas merecem maior aprofundamento,
como a definicdo da complexidade dos materiais da
odontologia utilizados na APS, a qualidade da agua
utilizada nas autoclaves, critérios de saturagdo do
detergente enzimatico e a desinfeccdo quimica. Como

possiveis limitagdes do estudo, pode-se apontar que

0s juizes eram todos enfermeiros e apenas das regides
Sudeste e Centro-Oeste do Brasil.

Apesar de essencial e fundamental para desenvolver
e adaptar novas medidas, a validacdo de contetido tem
carater subjetivo, fazendo-se necessaria a aplicagdo de
medidas psicométricas adicionais. Sugere-se que sejam
realizados estudos com outras formas de validagao e que
avaliem a aplicabilidade do instrumento desenvolvido no
presente estudo.

Ressalta-se a importancia em ter um instrumento
validado para a avaliagdo da qualidade no processamento
de produtos para saude, especifico para a APS. O
processamento adequado de produtos para a saude é
uma das medidas prioritarias para o avanco nas agdes
de prevencdo de IRAS. Assim sendo, o presente estudo
oferece contribuicdo relevante para a melhoria da
qualidade na assisténcia a salde, na APS.
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