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RESUMD: Objetivo: Relatar a experiéncia da criagdo de um protocolo de avaliagio de mudanca do processo de esterilizagdo a vapor. Método: Relato de
experiéncia, com base no fundamento teérico e na validagio de novos equipamentos do Centro de Material e Esteriliza¢do. A valida¢do ocorreu entre
maio e julho de 2016, e testou a adequagio ao processo e ao material, utilizando a NBR ISO 17665-1. O protocolo contempla os principais pontos para
influenciar a decisdo de manter ou reavaliar o equipamento. A valida¢do do protocolo ocorreu por cinco enfermeiros atuantes no Centro de Material e
Esterilizagdo. Resultados: O protocolo foi composto por seis a¢des, que exigem requalificagio do equipamento, e trés a¢bes que nio impactaram em
nenhum ponto critico do processo. O ponto mais critico observado ocorreu com materiais imidos. O protocolo foi validado pelos enfermeiros do Centro
de Material e Esterilizac4do e apresentado na forma de fluxograma. Conclusao: O protocolo favorece que enfermeiros atuem de forma critica na manu-
tengdo corretiva e preventiva do equipamento de esterilizagdo a vapor.

Palavras-chave: Esterilizagdo. Vapor. Equipamentos e provisdes hospitalares. Enfermagem perioperatoria.

ABSTRACT: Objective: To report on the experience of creating a protocol, which evaluates changes in the steam sterilization process. Method: Experience report,
based on the theoretical basis and validation of new equipment at the Central Sterile Supply Department. The validation occurred between May and July of
2016, and tested the suitability of the process and the material, using ISO 17665-1. The protocol includes main points that influence the decision of whether to
maintain or re-evaluate the equipment. The protocol validation was carried out by five nurses from the Central Sterile Supply Deparment. Results: The proto-
col was composed of six actions, which required verification of the equipment, and three actions that did not impact any critical points in the process. The most
critical point observed was with wet materials. The protocol was validated by the nurses from the Central Sterile Supply Department, and presented as a flo-
wchart. Conclusion: The protocol promotes the idea of nurses acting critically in corrective and preventive maintenance of steam sterilization equipment.
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RESUMEN: Objetivo: Informar la experiencia de la creacién de un protocolo de evaluacion del proceso de esterilizacion a vapor. Método: Relato de expe-
riencia, basado en el fundamento teérico y en la validacién de nuevos equipos del Centro de Material y Esterilizacion. La validacién ocurrié entre mayo
y julio de 2016, y prob6 la adecuacién al proceso y al material, utilizando la NBR ISO 17665-1. El protocolo contempla los principales puntos para influir
en la decisién de mantener o reevaluar el equipo. La validacion del protocolo fue realizado por cinco enfermeros actuantes en el Departamento Central
de Abastecimiento de Esterilizacion. Resultados: El protocolo fue compuesto por seis acciones, que exigen recalificacién del equipo, y tres acciones que
no impactan en ningtn punto critico del proceso. El punto mas critico observado ocurrié con materiales hiimedos. El protocolo fue validado por los
enfermeros del Departamento Central de Abastecimiento de Esterilizacion y presentado en forma de diagrama de flujo. Conclusidn: El protocolo favo-
rece que los enfermeros acten de forma critica en el mantenimiento correctivo y preventivo del equipo de esterilizacion a vapor.

Palabras clave: Esterilizacién. Vapor. Equipos y suministros de hospitales. Enfermeria perioperatoria.

*Trabalho de concluséo de curso da Pds-Graduacdo modalidade Residéncia em Centro Cirurgico, e Centro de Material e Esterilizacdo do Instituto Sirio-Libanés de Ensino e Pesquisa.

'Enfermeira pela Pontificia Universidade Catdlica de Goids (PUC-GO); especialista em Centro Cirtrgico e Centro de Material e Esterilizagdo pelo Instituto Sirio-Libanés de Ensino e Pesquisa — Sdo Paulo (SP), Brasil.
2Enfermeira; gerente do Bloco Operatdrio do Hospital Sirio-Libanés — Sdo Paulo (SP), Brasil.

Doutora em Ciéncias da Satde pela Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo (USP); enfermeira assistencial do centro cirtrgico do Hospital Sirio-Libanés — Sao Paulo (SP), Brasil.

**Autor correspondente: crissousa@usp.br

Recebido: 23/10/2017 - Aprovado: 09/03/2018

DOI: 10.5327/21414-4425201800020008

| 103 |
REV. SOBECC, SAO PAULO. ABR./JUN. 2018; 23(2): 103-108




SANTOS NBFM, ACUNA AA, SOUSA CS

INTRODUCAD

De acordo com a Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)n° 15, de 15
de margo de 2012, faz-se obrigatdria a padronizagao dos diver-
sos processos que ocorrem dentro de um Centro de Material e
Esterilizacio (CME). Os centros s3o classificados como CME
classe I e CME classe II, e tém a finalidade de instituir boas
praticas para processamento de produtos para saude (PPS)'.
No artigo 37 dessa norma, é descrita a necessidade de realiza-
¢do da qualificacio de instalacdo, da qualificagdo de operagio
e da qualificacdo de desempenho para os equipamentos utili-
zados na limpeza automatizada e na esterilizacio de PPS, com
periodicidade minima anual. Esses componentes comp&em o
processo de validacio do equipamento’.

A validac¢io da esterilizagio depende de um conjunto de
etapas denominadas qualifica¢do, com certifica¢do da ade-
quabilidade dos pardmetros avaliados. Entre elas, encontra-
se a validacio do desempenho do equipamento esterilizante,
que é realizada por controles fisicos, quimicos e biolégicos,
tendo como finalidade garantir que a probabilidade de sobre-
vivéncia de micro-organismos seja menor do que 1:1.000.000
(10°)**. Assim, qualificacdo é definida como o conjunto de
acOes realizadas para atestar e documentar que quaisquer
instala¢des, sistemas e equipamentos estio propriamente
instalados e/ou funcionam corretamente, conduzindo aos
resultados esperados. A qualificacio é parte da validagio,
mas as etapas da qualificagdo ndo constituem, isoladamente,
a validagdo do processo’.

A esterilizagdo é o processo de destrui¢do de micro-or-
ganismos a tal ponto que nio seja mais possivel detecta-los
em meio de cultura padrio, no qual previamente se proli-
feraram’®. Pode ser realizada por meios fisicos, quimicos
e fisico-quimicos. Entre os processos fisicos, encontra-se a
esterilizacdo por vapor saturado sob pressao.

Esse monitoramento da esterilizagdo deve abranger as
avaliacGes fisica, quimica e bioldgica dos processos. O con-
trole fisico compreende o monitoramento dos pardmetros
criticos de cada processo, por meio de registro manual ou por
impressora interligada ao esterilizador. Para o controle qui-
mico sdo utilizados indicadores e integradores com diferen-
tes apresenta¢des no mercado. Os indicadores bioldgicos sio
caracterizados por uma preparacio padronizada de esporos
bacterianos projetados para produzir suspensdes com 10’ a
10° esporos por unidades de papel-filtro’.

Teoricamente, um ciclo de esteriliza¢io padrio por calor

umido ¢é dividido em trés fases ou etapas': acondicionamento,

na qual ocorre a remog¢ao de ar da camara interna da esteri-
lizadora e o pré-aquecimento da carga; exposi¢do ou esteri-
lizagdo, em que ocorre o contato do vapor com o material
em condi¢Oes controladas de pressdo e temperatura, para
promover a morte ou a inativa¢do dos micro-organismos
vidveis; e secagem, responsavel pela remoc¢io do vapor e
condensado de vapor do interior da carga.

A validagdo é a prova documentada de que o equipa-
mento de esterilizacdo é efetivo e reprodutivel. As questGes
de reprodutibilidade sdo fundamentais para um processo de
valida¢io bem definido; portanto, é importante que o hospital
tenha definidos e aprovados seus protocolos de trabalho e é
desejavel que haja um sistema de qualidade operante imple-
mentado, para assegurar a capacitacdo dos procedimentos e
sua reprodutibilidade’.

O processo de validacdo consiste nas seguintes etapas’:

1. qualificagdo do projeto: antes de adquirir o equipa-
mento, as exigéncias do fabricante para sua instalagio
devem ser conhecidas;

2. qualificagdo da instalagdo: evidéncia documentada,
fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o
equipamento foi entregue e instalado de acordo com
as especifica¢des;

3. qualifica¢do da operagio: evidéncia documentada,
fornecida pelo fabricante ou distribuidor, de que o
equipamento, ap0s a qualifica¢do da instala¢do, opera
dentro dos parametros originais de fabricacio;

4. qualificagdo de desempenho: evidéncia documentada
de que o equipamento, apés as qualificagGes de insta-
lagdo e operacdo, apresenta desempenho consistente
por, no minimo, trés ciclos sucessivos do processo, com
parametros idénticos, utilizando-se pelo menos a carga
de maior desafio, determinada pelo servico de satde.

Independentemente do método de esteriliza¢do, o equi-
pamento deve ser aprovado pela ANVISA, validado pela
empresa fabricante no momento da instala¢io, requalifi-
cado no minimo anualmente e monitorado antes de utili-
zado rotineiramente, além de manuten¢Ges preventivas e de
reparo feitas pela engenharia hospitalar ou pelo fabricante
do equipamento’.

0BJETIVO

Relatar a experiéncia da criagdo de um protocolo de avalia-

¢do de mudanca para o processo de esterilizagio a vapor.
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METODO

Trata-se de um relato de experiéncia da criagdo de um pro-
tocolo de avalia¢do de mudanga para o processo de esterili-
zagdo a vapor em um hospital de grande porte, filantrépico,
localizado no municipio de Sdo Paulo. O protocolo foi cons-
truido a partir de fundamentagio teérica®, normas e resolu-
¢oes e acompanhamento do processo de validagdo dos novos
equipamentos do CME.

Para o novo CME, inaugurado em agosto de 2016, foram
adquiridos equipamentos de grande capacidade produtiva
e baixo custo de operag¢do, com o objetivo de aperfeicoar a
logistica em rela¢io ao abastecimento de materiais e melho-
rar a estrutura de trabalho, com foco na satide e na seguranga
do paciente e do colaborador’.

Em marco de 2016, junto a enfermeira coordenadora
do CME, observou-se a necessidade de desenvolver este
trabalho. A enfermagem nio deve atuar somente durante o
processamento do material, mas também quando o equipa-
mento passa por modifica¢des e quando apresenta proble-
mas. Dai surgiu a questdo que norteia o presente trabalho:
Quando requalificar? Serd que as enfermeiras sabem disso?
A partir desses questionamentos, os enfermeiros buscaram
informacdes sobre como é o processo de validagdo de um
equipamento e por trés vezes acompanharam a qualificacio
de desempenho das autoclaves, visto que a qualificagdo ope-
racional j4 estava em processo.

A implantag¢io de um novo CME, com instalac¢do de
novos equipamentos de esteriliza¢do a vapor (Century v120
e Evolution HC1000), requer valida¢do e qualificagdo de seus
processos antes de iniciar o funcionamento da unidade.

E necessaria a realizagio do processo de validacio dos
equipamentos de esterilizagdo a vapor pelo fabricante — a
empresa Steris, que é responsavel pela qualificacdo de insta-
lag¢do e qualificacdo térmica. A calibracio térmica do equi-
pamento é realizada pela empresa Escala e a qualificacio
de desempenho, pela empresa Orion, ambas contratadas
pela unidade hospitalar. Esses passos sdo essenciais para
o funcionamento correto do equipamento e para a libera-
¢do do seu uso.

Foram elencados os profissionais envolvidos nos pro-
cessos de qualificacdo das autoclaves. A empresa Steris
foi representada pelos profissionais: supervisor de ser-
vico, responsavel técnica e especialista clinica. A empresa
Escala, responsavel pela calibragio, foi representada pelos
técnicos operacionais; e a empresa Orion, que faz a quali-
ficagdo de desempenho do equipamento, foi representada

pelos técnicos de campo e pelo seu socio-diretor. As equi-
pes de manutencio e engenharia clinica do hospital e a
equipe de enfermagem do CME — composta da coor-
denadora, da enfermeira lider, da enfermeira residente
e de técnicos de enfermagem — também foi envolvida
em todo o processo.

Para o processo de qualificago, é requerido seguir nor-
mas que regem a conducéio do trabalho de forma adequada.
Para tal, seguem-se as normas do fabricante, normativas
nacionais e também normativas internacionais — tradu-
zidas e usadas no pais —, como a RDC n. 15 e a NBR ISO
n. 17.665-1'. Esse processo deve ser desenvolvido dentro do
CME da unidade hospitalar.

Dessa forma, no periodo de maio a julho de 2016,
ocorreu o processo de valida¢do. Para a qualificacdo de
desempenho ser efetiva, devem ser feitos os seguintes
testes: leak test, trés ciclos de esteriliza¢do vazios, Bowie
Dick, e trés ciclos de esterilizacdo sem carga. Todos os
ciclos sdo monitorados com termémetros colocados em
pontos especificos do equipamento, que avaliam os pon-
tos do processo.

Ao final desse processo, iniciou-se a construgio do pro-
tocolo, pelas autoras, com o objetivo de contemplar os prin-
cipais pontos para direcionar a decisao de manter ou reava-
liar o equipamento.

Posteriormente, a validagio do protocolo ocorreu pelos
enfermeiros do CME, por meio de leitura do material cons-
truido. Esses profissionais foram questionados sobre com-
preensao, clareza e facilidade de leitura do fluxograma.

O processo de criagdo do protocolo de avaliacdo de
mudanga foi finalizado e apresentado a equipe de enferma-
gem do CME, impresso em papel sulfite A3 e disponibilizado
na area de preparo da unidade.

RESULTADOS

No dia 25 de maio de 2016, foram iniciadas as qualifica¢oes
de desempenho dos equipamentos, estando presentes os
técnicos da empresa Orion, os representantes da empresa
Steris, os técnicos de enfermagem do CME e a enfermeira
lider da unidade. Nessa data, logo nos primeiros testes,
houve problemas com a carga molhada, o que impossi-
bilitou a realizacao dos testes, de modo que as ativida-
des precisaram ser encerradas. Os motivos para a carga
molhada podem ser: tubulagio, equipamento, vacuo e

curva de aquecimento.
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O retorno da qualificagdo de desempenho aconteceu
no dia 15 de junho de 2016, tendo inicio pelo equipamento
namero 02, que possui ciclo para prions. Foram realizados os
testes descritos anteriormente, tanto para um ciclo normal
como para o ciclo de prions, ou seja, foram realizados seis
testes sem carga e seis testes com carga. Foram necessarios
trés dias para finalizar o processo de execugdo dessa qualifi-
cagdo de desempenho.

Em 22 de junho de 2016, as autoclaves de nimeros 02
e 03 foram aprovadas, e a enfermeira lider acompanhou o
segundo dia de testes na autoclave nimero 04. Os técnicos da
empresa Orion instalaram os termdmetros no equipamento
e acompanharam, pelo notebook, sua curva de aquecimento.
Primeiramente foram realizados os testes sem carga, depois
foram iniciados os testes com carga. Os materiais utilizados
foram preparados e embalados pelos técnicos do CME.

O equipamento niimero 01 foi submetido aos testes em
23 de junho de 2016. O ciclo expresso foi excluido nesse pro-
cesso por sua falta de uso pela institui¢do, e a aprovagido dos
demais ciclos transcorreu sem intercorréncias.

Apos a fase de qualifica¢do de desempenho, foi con-
cluida a validac¢do dos equipamentos e as autoclaves foram
liberadas para uso. O tempo estabelecido de esterilizac¢ao é
4 minutos, a temperatura de 134°C, e 40 minutos de seca-
gem para embalagens em tecido nio tecido (TNT) ou papel
grau cirurgico e, para o ciclo de containers, foram estabele-
cidos 20 minutos de secagem. Em casos de materiais que
correspondem a ciclo especial, devem transcorrer 90 minu-
tos de secagem.

Em outubro de 2016, foram analisados os documentos de
validacio, registradas as datas e as fases da validacio, adqui-
rida aNBRISO 17.665-1'" e, a partir desse momento, iniciada
a confec¢io do protocolo. Ao final desse més, o protocolo
foi finalizado e apresentado para a coordenadora da unidade
para validacdo de leiaute e contetido.

Apbs a validacio pela coordenadora, foram necessarias
alteragdes no formato do fluxograma para melhorar a com-
preensdo e a inser¢ao dos pontos que levariam a requalifica-
¢do e aidentificacdo de quais pontos ndo causariam nenhum
impacto, podendo requerer apenas manutengao corretiva
ou preventiva.

Em novembro de 2016, uma nova versio do fluxograma
foi apresentada para a coordenadora da unidade, sendo neces-
saria uma nova reformulacdo. Dessa vez foi solicitada a alte-
rag¢do de colora¢io do fluxograma, para que, com isso, ele
ficasse mais compreensivel, e a mudanga de algumas senten-
cas, para dar melhor sentido as frases.

No fim de novembro, a versio reformulada do fluxograma
(Figura 1) foi apresentada as enfermeiras do CME para vali-
dagio de compreensio, avaliacio de clareza e aplicabilidade,
por meio de conversa informal.

Nio houve alteragbes apds essa fase, e o fluxograma foi
impresso e disponibilizado em papel A3 colorido na 4rea de
preparo, proxima a autoclave e 4 localiza¢do das enfermeiras
do CME, para ser utilizado como instrumento direcionador

no processo de avaliagio de mudanca da autoclave.

DISCUSSAD

Os resultados deste trabalho demonstram que o processo de
avalia¢do de mudanca é complexo e requer envolvimento da
equipe de enfermagem em todas as fases.

Dentre as dificuldades vivenciadas nesse periodo, compreen-
der o processo do equipamento, as possiveis falhas no processo
de valida¢do e a parametrizagdo dos processos de esteriliza-
¢ao foi desafiador para concluir a construgdo do fluxograma.

O processo de valida¢io, incluindo a qualificagio de equi-
pamentos para esterilizagdo realizada por empresas prestado-
ras de servicos de validacio, tem evoluido nos tltimos anos.
O processo de esterilizagdo por autoclave é basicamente o
mesmo desde sua criagdo, em 1880, pelo pesquisador Charles
Chamberland. Pode-se afirmar que a evolu¢io no equipa-
mento se deu no controle das fases do ciclo de esterilizacio,
a partir de dispositivos de seguranga e registro, e, na parte
documental, surgiram exigéncias sobre o sistema de gestdo
da qualidade da esterilizagio"'.

Nos dias atuais, é imprescindivel que os CMEs das ins-
tituicGes de assisténcia a saide validem o seu processo de
esterilizacdo, incluindo a qualificagdo do equipamento este-
rilizador. Para tanto, é necessario escolher uma norma téc-
nica que sera utilizada como referéncia para a elaboragio e
a execucdo dos protocolos para valida¢do. Outras normas
poderdo ser adotadas em conjunto com a principal, como
uso de referéncias para critérios de aceitagdo, procedimen-
tos e indicadores, assim como recomendacdes técnicas de
associacoes de classe e do fabricante'.

Os protocolos para validacido deverdo informar todos os
procedimentos a serem realizados e os resultados esperados
de cada etapa do processamento dos PPS, incluindo a jus-
tificativa para cada critério de aceitagdo adotado. Deverdo
ser fornecidos meios de comprovar que esses critérios vio
garantir que, quando alcangados, os materiais processados no

equipamento estarao esterilizados. Essa comprovagao como
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indicador de resultado devera ser obtida por meio de testes de
esterilidade, que correspondem aos indicadores biologicos''.

A escolha da norma técnica a ser seguida deve tomar
como base a data de publicag¢do, pois é imperativo utilizar
uma norma mais recente e, preferencialmente, ja traduzida
oficialmente para a lingua portuguesa. Para a autoclave a
vapor, a norma aplicada é a Associa¢do Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) NBR ISO 17.665-1', que entrou em vigor
dia 22 de fevereiro de 2010. Essa norma é a traducio na inte-
gra da norma internacional ISO 17.665-1:2006, e cancela/
substitui a ABNT NBR ISO 11.134:2001".

Como a validag¢io do processo de esteriliza¢do possui
varias etapas, é permitido pela norma que elas sejam con-
cluidas em ordem aleatéria, ndo havendo a obrigatoriedade

da conclusio satisfatoria de uma etapa para que a proéxima
seja iniciada. O importante é que todas as etapas sejam con-
cluidas satisfatoriamente'.

Na NBR ISO 17.665-1", o item 12.5 diz que qualquer
mudanca deve ser avaliada quanto ao seu impacto sobre a
efetividade do processo de esterilizagdo. Mudangas a serem
consideradas — se aplicaveis — devem incluir:

1. reposi¢do de uma peca que poderia fazer com que

um pardmetro do processo se alterasse;

2. reposi¢ao de uma pega que poderia provocar aumento
no vazamento para dentro da cimara de esterilizagao;
varia¢do da homogeneidade na cimara de esterilizag3o;
programa e/ou controlador modificado;
qualquer mudanca no pardmetro do processo;

Avaliacdao de mudanca

v v y v

Reposicao Reposicao

v v v Y

lquer
de uma peca de uma Qualquer Qualquer m?;tizr?u: de
que poderia . pega que Variacdo de Programa q mudanca @
Servicos e . mudanca materiais
Mudanga de provocar um ~ poderia homoge- e/ou na emba-
~ manutencoes - emum do produto,
configuragdo aumento no : fazer com neidade na controlador o lagem e/ou
corretivas e ~ pardmetro fonte de
de carga vazamento . que um cémara de novo ou Y no proce- .
preventivas ~ P } critico do . materiais
para dentro parametro esterilizacdo modificado rocesso dimento da ou mudanca
da cdmara de do processo P embalagem de localg
esterilizagdo se alterasse
> Requalificar?
Nao Sim 'VF

Equipamento
liberado
para uso

4

NBR ISSO 17665-1

Contratar empresa
para requalificagdo/
calibragdo de
temperatura

'

Sim

Requalificacdo
ok?

Acionar
assisténcia
técnica

Figura 1. Fluxograma para Protocolo de Avaliagdo de Mudanga na Esterilizagdo a Vapor.
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6. qualquer mudanca nos servi¢cos e nos resultados de
manutencio de um servigo;

7. qualquer mudanca na embalagem e/ou no procedi-
mento da embalagem;
qualquer mudanca na configuracio da carga;

9. qualquer mudanca de materiais do produto, fonte de

materiais ou projeto.

O resultado dessa avaliacdo deve ser documentado,
incluindo a justificativa pelas decisdes tomadas e a extensao
de mudangas feitas nos requisitos do processo de esterili-
zagdo, produto ou requalificagio requerida (se aplicavel)™.

E recomendavel a criagio de um grupo de validagio,
composto de equipes de enfermagem do CME, engenha-
ria e manutencio, fornecedores e prestadores de servigos,
os quais precisam ter qualifica¢do profissional comprovada
para execugdo de suas atividades, para elaborar e executar os
protocolos de qualifica¢do, controle de mudancas e monito-

ramento dos equipamentos’.

CONSIDERACOES FINAIS

Este trabalho permitiu verificar a importancia do processo
de validacdo e a sua aplica¢ido no cenério de trabalho da
enfermagem. A produg¢io do protocolo vem de encontro
ao interesse da enfermagem de ser mais atuante em todos
os processos dentro do CME. Como peca-chave no processo
de recebimento e entrega de materiais estéreis, o enfermeiro
deve buscar embasamento teérico e ter voz ativa no processo
de qualifica¢io dos equipamentos de esterilizacio a vapor.

Apesar da pertinéncia do tema no cendrio atual, é neces-
sario considerar que a enfermagem pouco se envolve no
processo de requalificagdo do equipamento, deixando o
assunto para a equipe de manuteng¢io e/ou para a enge-
nharia hospitalar. Portanto, além de ter despertado nas
enfermeiras da unidade um olhar critico frente ao processo,
torna-se necessario desenvolver, a partir deste protocolo,
um indicador que avalie sua aplicabilidade no dia a dia de
trabalho da enfermagem.
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