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INOVAR PARA EVOLUIR

DOI: 10.5327/Z1414-4425201600040001

palavra inovar deriva do latim innovare e significa novo,

renovar, incorporar, trazer para dentro. Inovaco é o ato

de inovar, isto é introduzir novidades. Peter Drucker,
considerado o pai da moderna gestdo de empresas, refere-se
ainovagido como um dos grandes, sendo um dos mais impor-
tantes, objetivos de qualquer organizac¢o. A inovagio é o que
mantém uma organizag¢ao viva e competitiva.

Hoje, inovac¢do é um conceito muito mais ligado ao
valor e esta vinculado diretamente ao impacto da mudanga.
No entanto, ao se inovar nio se esta livre de riscos, de incer-
teza e da imprevisibilidade dos resultados nestes tempos desa-
fiadores. A inovag¢do € uma estratégia para a sobrevivéncia e
para a transformagio.

A revista cientifica da Associa¢do Brasileira de Enfermeiros
de Centro Cirurgico, Recuperacdo Anestésica e Centro de
Material e Esterilizacdo (Rev. SOBECC) também usa a ino-
vacio como uma forma de evoluir.

Em 2016, muitas novidades ocorreram na Rev. SOBECC
e a mais importante foi a sua inser¢do no Sistema Eletronico
de Editoragao de Revistas (SEER), sistema de gestdo para edi-
toragao eletronica de publica¢bes periddicas. Esta mudanga
contribuiu para que os artigos publicados na revista tenham
acesso aberto que permite maior visibilidade e sustentabili-
dade da produgdo de conhecimentos.

O acesso aberto (Open Access) significa a disponibiliza¢io,
para qualquer pessoa, do contetido académico ou cientifico
publicado na internet, via SEER. Com isto ¢ possivel ler, rea-
lizar o download, copiar, imprimir, pesquisar, distribuir, refe-
renciar o texto, guardar, enviar para os amigos e professores
todos os trabalhos publicados na revista.

Para que tal inovagdo ocorresse muito trabalho foi feito
nos bastidores como mudangcas nas normas de publicacio
e submissdo, elaboracio de listas de verifica¢io, habilitacdo
do conselho editorial para que realizasse todo o processo de
avaliacdo dentro do sistema, apoiado por uma equipe técnica
operacional e de assessoria OJS-SEER.

Por mais trabalhoso que tenha sido este processo inicial,
arevista ainda ousou mais e ndo parou de inovar. As pessoas
que acessarem o site da SOBECC no endereco eletrénico
(https:/ /revista.sobecc.org.br/sobecc) poderao verificar que
a colecdo retrospectiva da revista também esta sendo inserida

no sistema. Os fasciculos sdo aqueles que foram publicados
desde a primeira indexa¢fo. Sdo mais de 10 anos de historia.

Assim, aqueles que nfo possuem mais o exemplar da revista
ou de seus artigos, ou os que necessitem fazer suas pesquisas
sobre a produgcio cientifica da Enfermagem nas areas de Centro
Cirargico, Recuperagio pos-anestésica, Centro de Material e
Esterilizacio e de Controle de Infec¢do, poderio resgata-los
via sistema. O processo ainda esta sendo implementado.

Para este tltimo fasciculo de 2016, outra inovagio foi pro-
posta e vocés poderdo verificar que algumas conferéncias do
10° Simposio Internacional de Esterilizagdo e Controle de
Infec¢io relacionado a assisténcia a satide, realizado nos dias 31
de agosto a 2 de setembro tltimo, foram publicadas. Os autores
aceitaram o convite e formataram metodologicamente suas
conferéncias, divulgando-as por meio de uma revista cientifica.

O intuito desta a¢do foi o de compartilhar o conhecimento
dos profissionais gabaritados e pesquisadores renomados para
o crescimento do saber em Enfermagem além de dar maior
visibilidade para aqueles que aceitaram a misso.

O titulo deste editorial é Inovar para Evoluir e chegou até
aqui porque aqueles que antecederam na responsabilidade da
revista também propuseram inovagdes e se arriscaram por
elas, apoiados por uma diretoria visionaria.

S6 foi possivel construir a revista na forma em que esta
porque muitos enfermeiros dedicaram horas, sendo dias, na
preparagio de artigos para compartilhar o seu conhecimento
com a comunidade SOBECC.

Evoluir ou sobreviver, daqui para frente, dependera de cadaum
de nés. Desta forma fica o desafio para que os enfermeiros, junto
com 0s seus pares e equipe multiprofissional, publiquem os seus
trabalhos como uma forma de valorizar seu trabalho e ocupem
todos os espacos que lhes sdo oferecidos, como o da Rev. SOBECC,
para divulgar o importante papel que desempenham na sociedade.

Encerramos 2016 esperando que eventuais momentos
turbulentos vividos tenham se transformado em boas expe-
riéncias e grandes conquistas. E que o novo ano os encontre
com paz, saide e sabedoria.

Elena Bohomol

Editora Cientifica

Professora Adjunta, Livre Docente na Escola Paulista de Enfermagem da
Universidade Federal de Sdo Paulo (Unifesp) — Sdo Paulo (SP), Brasil.
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| ARTIGO ORIGINAL |

SUSPENSAO DE CIRURGIAS
EM UM HOSPITAL UNIVERSITARIO

Suspension of surgery at a university hospital

Suspension de la cirugia en un hospital universitario

Thialla Andrade Carvalho', Cinthia Barreto Sobral?, Pabliane Matias Lordelo Marinho®,
Eliana Ofélia Ofélia Llapa-Rodriguez‘, Maria Pontes de Aguiar Campos®

RESUMO: Objetivos: Analisar a incidéncia de suspensao de cirurgias, categorizar os cancelamentos cirurgicos por especialidades médicas e identificar as
suas principais causas. Método: Estudo quantitativo, descritivo, retrospectivo, realizado em um hospital de ensino do nordeste brasileiro. A populacio
foi constituida por 1.600 cirurgias eletivas programadas no periodo de janeiro a setembro de 2013. A analise dos dados foi realizada através de estatis-
tica descritiva. Resultados: A taxa global de cancelamento de procedimento cirtrgico foi de 19,5%. As maiores frequéncias de suspensdo ocorreram nas
cirurgias pediatricas, oncoldgicas e gerais. Foram identificadas 23 causas para o cancelamento de cirurgias na institui¢do, dentre elas destacaram-se o
absenteismo do paciente e as condi¢des institucionais, representadas principalmente por problemas com recursos materiais, humanos e organizagio do
servigo. Conclusao: A taxa de cancelamento de cirurgia remete a necessidade de reduzi-la; para tal, faz-se mister o monitoramento continuo desse indi-
cador e a implementacdo de estratégias para sua redu¢ao

Palavras-chave: Centro cirurgico hospitalar. Cirurgia geral. Enfermagem perioperatoria. Indicadores de qualidade em assisténcia a satide.

ABSTRACT: Objectives: To analyze the incidence of surgery suspension, to categorize surgical cancellations into medical specialties, and to identify its
main causes. Method: Quantitative, descriptive, and retrospective study carried out in a teaching hospital in the Northeast region of Brazil. The popu-
lation was composed of 1,600 elective surgeries scheduled from January to September in 2013. Data analysis was performed through descriptive statis-
tics. Results: The overall rate of surgical procedure cancellation was 19.5%. The most frequent suspensions occurred in pediatric, oncology, and general
surgeries. Twenty-three causes for surgery cancellation were found in the institution, amongst them patients’ absence and institutional conditions repre-
sented mainly by problems with material, human, and organization service-related resources. Conclusion: The rate of surgery cancellation refers to the
need of reducing it; for such, it is necessary to monitor this indicator continuously and to implement strategies for its reduction.

Keywords: Surgery department, hospital. General surgery. Perioperative nursing. Quality indicators, health care.

RESUMEN: Objetivos: Analizar la incidencia para suspension de cirugias, categorizar las cancelaciones quirtrgicas por especialidades médicas e identificar sus
principales causas. Método: Estudio cuantitativo, descriptivo, retrospectivo realizado en un hospital universitario del noreste del Brasil. La poblacién cons-
tituida por 1.600 cirugias programadas de enero a septiembre de 2013. El analisis de datos se realiz6 utilizando estadistica descriptiva. Resultados: La tasa
global para cancelacion de cirugias fue de 19,5%. Los mayores porcentajes de suspension fueron encontrados en las cirugias pediatricas, oncologicas y
las generales. Se identificaron 23 causas para cancelacion de cirugias en la institucién, entre ellas se destacaron la ausencia del paciente y las condiciones
institucionales, representadas principalmente por problemas con recursos materiales, humanos y organizacionales. Conclusiéon: Es necesario controlar
e implementar estrategias para reducir la taxa de suspension encontrada.

Palabras clave: Servicio de cirugfa en hospital. Cirugifa general. Enfermeria perioperatoria. Indicadores de calidad de la atencion de salud.

'Mestranda em Enfermagem pela Universidade Federal de Sergipe (UFS); professora substituta do Departamento de Enfermagem da UFS — Aracaju (SE), Brasil. E-mail: thiallaba@hotmail.com
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SUSPENSAO DE CIRURGIAS

INTRODUCAD

A realizacdo de um procedimento cirtargico envolve ampla
utiliza¢do de recursos humanos, materiais e tecnologicos,
além de promover altera¢des no perfil psicologico e nos
recursos financeiros dos pacientes e familiares’.

Os custos desses procedimentos correspondem a 40%
do total das despesas de um hospital?, de modo que uma
gestdo inadequada do bloco operatério tem um impacto
significativo nas unidades prestadoras de servicos de satde,
especialmente em institui¢bes publicas onde os recursos
sdo escassos’.

Assim, para subsidiar as tomadas de decisdo dos gestores
e para que seja prestada uma assisténcia de qualidade, com
nivel de exceléncia profissional, uso eficiente de recursos,
minimo de risco ao paciente/ cliente e alto grau de satisfacdo
do usuario, faz-se necessario que o desempenho da unidade
cirtrgica seja medido*.

Um dos indicadores utilizados para avaliar a eficiéncia de
um servico de cirurgia é a taxa de suspensdo de procedimen-
tos, que considera todos os motivos de interrupg¢ao, tanto
os relacionados ao paciente quanto a institui¢ao hospitalar’.

Na ultima década, o tema tem recebido grande atengao
por parte dos pesquisadores da 4rea da satde no mundo®.
Contudo, é necessaria uma amplia¢do do olhar para com-
preender as perspectivas de todos os fatores envolvidos nesse
processo e identificar suas causas, a fim de melhorar a quali-
dade do servico prestado e aliviar o sofrimento do paciente
e da familia’.

Na literatura internacional encontramos taxas de sus-
pensido de cirurgias divergentes, que variam de 0,37%
(encontrada em hospital de Taiwan®) a 28% (encontrada
em estudo nigeriano®).

No Brasil, estudo de revisdo que avaliou as publica¢bes
no periodo de 1990 a 2010 identificou taxas de suspensao
de cirurgia que variaram de 5,1 a 33,0%, sendo que as prin-
cipais causas foram referentes ao proprio cliente, seja por
falta de condigdes clinicas, seja pelo ndo comparecimento
para internacio’. Pesquisa posterior, que avaliou os motivos
de suspensio de cirurgia utilizando o método de analise da
causa raiz, revelou como principais motivos: material inade-
quado (42,0%); material com sujidade (29,0%); falta de sala
cirurgica (12,9%); falta de anestesista (9,7%); e condi¢des do
paciente (6,4%)™.

Diante das repercussoes que o cancelamento cirtrgico traz
para os usuarios e institui¢Ges hospitalares e da importancia

desse indicador para o gerenciamento do bloco operatério,
surge o seguinte questionamento: “Qual é a frequéncia e as
principais causas de suspensdo de cirurgias em um hospital

universitario do nordeste do Brasil”?

0BJETIVO

Assim, o presente estudo teve como objetivos analisar a inci-
déncia de suspensdo de cirurgias em um hospital universi-
tario do nordeste brasileiro, categorizar os cancelamentos
cirurgicos de maior ocorréncia por especialidades médicas
e identificar as principais causas de cancelamentos de cirur-

gias em um hospital universitario.

METODO

Estudo retrospectivo de natureza descritiva com aborda-
gem quantitativa, realizado em um hospital de ensino de
médio porte, que presta assisténcia médico-hospitalar
de média complexidade, sendo referéncia no Sistema Unico
de Satde (SUS).

A institui¢do possui 123 leitos, incluindo 5 de Unidade
de Terapia Intensiva (UTI). O centro cirtirgico possui 4 salas
cirtirgicas destinadas a procedimentos eletivos de segunda a
sexta-feira, das 7h00 as 19h00, realizando uma média de 200
procedimentos cirurgicos por més. As especialidades cirar-
gicas sdo: maxilo-facial; cabega e pescoco; geral; aparelho
digestivo; oncolodgica; pediatrica; plastica; mama; ginecolé-
gica; uroldgica; intestino; reto; e anus.

A populagio foi constituida por todas as cirurgias de
carater eletivo, inclusive as ambulatoriais realizadas no
centro cirtrgico, programadas no periodo de janeiro a
setembro de 2013. A escolha por tal recorte temporal se
deu em razdo de, em janeiro daquele ano, ter sido insti-
tucionalmente implantado um instrumento impresso sis-
tematizado para registro das informagdes relacionadas as
suspensdes de cirurgias.

Foram excluidos os prontuarios cujos procedimentos
cirurgicos foram realizados no ambulatério de clinica cirtr-
gica (situado, portanto, fora do centro cirtrgico).

Definiu-se como suspensa toda cirurgia programada que,
por qualquer razdo, ndo aconteceu na data agendada.

Uma graduanda de enfermagem realizou semanal-

mente a coleta de dados, utilizando instrumento elaborado
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especialmente para este fim, o qual contém os registros das
cirurgias realizadas e suspensas.
Os dados relativos as cirurgias suspensas estdo organi-
zados em grupos de causas do cancelamento, tais como:
¢ condi¢bes pessoais: ndo comparecimento ou atraso
do paciente e desisténcia;
¢ condigdes clinicas: alteragdes nos exames, mudanga ou
falta de condigGes clinicas, melhora do quadro clinico,
infec¢es respiratorias, outras infec¢Ges, problemas
cardiovasculares, pressdo arterial sistémica elevada;
¢ condig¢bes institucionais: ndo comparecimento do
cirurgifo, falta de anestesista, problemas com recursos
materiais, falta de hemocomponentes, falta de vaga
em UTI, falta de exames, falta de vaga na enfermaria,
erros de agendamento, alteracio na data, dificuldade
de internacio, falha na comunicag¢o da equipe, falha
no preparo adequado do paciente;

e outras causas e causas ndo mencionadas.

Estdo ainda categorizados por especialidades cirtirgicas:
pediatrica, geral, aparelho digestivo, oncoldgica, plastica,
mamaria, coloproctoldgica, otorrinolaringologica, gineco-
logica, urolégica, cabega e pescogo e outras.

Para a analise dos dados, realizou-se estatistica descritiva
de frequéncia simples. A taxa de suspensio de cirurgia foi cal-
culada pelo ntimero de cirurgias suspensas dividindo-se pelo
total de cirurgias programadas em determinado periodo e
multiplicado por cem.

Foram seguidas as diretrizes da Resolu¢do do Conselho
Nacional de Satide n° de 466/2012 do Conselho Nacional
de Satde, aprovado pelo Comité de Etica do Hospital
Universitario da Universidade Federal de Sergipe, sob CAAE
n° 24871014.1.0000.5546, via plataforma Brasil.

RESULTADOS

No periodo estudado, das 1.600 cirurgias programadas, 1.287
foram realizadas e 313 suspensas, resultando, portanto, em
uma taxa de cancelamento cirtrgico de 19,50%.

As especialidades cirtirgicas que apresentaram as
maiores frequéncias de suspensdes cirurgicas foram
as cirurgias pediatricas (26,8%), seguidas pelas oncologi-
cas (14,4%) e gerais (13,4%). Apresentaram as menores
taxas as especialidades cabeca e pescoco (1,9%) e urolé-
gicas (1,0%) (Tabela 1).

Analisando-se as causas de suspensoes de cirurgias, cons-
tatou-se que 50,8% das ocorréncias estavam relacionadas as
condi¢bes institucionais, e 43,5%, ao paciente, seja por condi-
¢Oes pessoais (22,4%) ou condi¢Ges clinicas (20,8%) (Tabela 2).

Dentre as causas categorizadas como condig¢Ges pessoais,
destaca-se como a mais frequente o ndo comparecimento ou
atraso do paciente. Das causas referentes as condi¢oes clini-
cas do paciente, identificou-se principalmente infec¢bes do
aparelho respiratorio, seguida pela eleva¢io da pressdo arte-
rial sistémica e pela mudanca ou falta de condi¢6es clinicas.

Entre as causas relacionadas as condig¢des institucio-
nais, foram mais elevadas e percentualmente semelhan-
tes: problemas com recursos materiais, falta de vagas na
enfermaria e ndo comparecimento do cirurgido. As menos
frequentes foram: falta de anestesista, falta de vaga em
UTI, falta de realizac¢do de exames e suspensio da cirur-
gia pelo anestesista.

DISCUSSAD

Nesse estudo, a taxa de cancelamento de cirurgia utilizada
no gerenciamento hospitalar (dado que traduz a eficiéncia
das salas operatorias e que é considerado um indicador de
qualidade dos servigos) foi semelhante as encontradas em

pesquisas nacionais realizadas em hospitais de ensino nos

Tabela 1. Distribuicdo das frequéncias das cirurgias suspensas
segundo as especialidades cirdrgicas, em Aracaju, Sergipe, 2013.

= T

Especialidade cirurgica

Pediatrica 84 26,8
Oncoldgica 45 14,4
Geral 42 134
Aparelho digestivo 31 9,9
Plastica 28 8,9
Mamaria 22 7,0
Coloproctoldgica 18 5,8
Ginecoldgica 12 3,8
Otorrinolaringoldgica 11 885
Cirurgia ndo mencionada 11 S5
Cabeca e pescoco 6 1,9
Uroldgica 3 1,0
Total 313 100,0
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estados de Sdo Paulo, Minas Gerais e Parana, que identifica-
ram taxas de 17,3; 17,0 e 14,1%; respectivamente'".
Entretanto, quando comparadas com pesquisas inter-

nacionais, observa-se que as taxas estdo muito acima das

Tabela 2. Distribuicdo das causas de suspensées cirurgicas,
segundo as condi¢bes pessoais, clinicas e institucionais, em
Aracaju, Sergipe, 2013.

Causas de suspensao de cirurgias “ %

CondicGes pessoais

N&o comparecimento ou atraso do paciente 70 22,4
Desisténcia 1 0,3
Subtotal 71 22,7
Condigdes clinicas
InfecgGes do aparelho respiratorio 24 7,7
Press3o arterial sistémica elevada 17 5,4
Mudanca ou falta de condigdes clinicas 10 3,2
Outras infeccoes 6 1,9
Melhora do quadro clinico 4 1,3
AlteragGes nos exames 3 1,0
Problemas cardiovasculares 1 0,3
Subtotal 65 20,8
Condic6es institucionais
Problemas com recursos materiais 27 8,6
Falta de vagas na enfermaria 21 6,8
N&o comparecimento do cirurgido 20 6,3
Erros de agendamento 18 5,8
Suspensao da cirurgia pelo cirurgido 17 5,4
Falha no preparo adequado do paciente 14 4,5
Dificuldade de internagdo 11 3,5
Alteracdo de data 10 3,2
Falta de hemocomponentes 7 2,2
Falta de anestesista 4 1,3
Falta de vaga em UTI 4 1,3
Falta de exames 3 1,0
Suspensao da cirurgia pelo anestesiologista 2 0,6
Falha na comunicacao da equipe 1 0,3
Subtotal 159 50,8
Outras causas 11 Bi5
Causas ndo mencionadas 7 2,2
Total 313 100,0

encontradas em hospitais universitarios do exterior. Pode-se
citar: 8,80% na Coreia; 4,40% no Libano; 0,37% em Taiwan
e 0,21% na China®'***. Tal achado é lamentavel, visto que se
traduz, em parte, por baixa qualidade dos servicos de satde
prestados. Isso porque os cancelamentos tém como conse-
quéncia imediata, entre outros fatores, a ndo otimiza¢io do
uso das salas operatorias.

Quanto as especialidades cirtrgicas, os procedimentos
pediatricos apresentaram a maior taxa de suspensdo, mais
de quatro vezes acima de estudos realizados no sudeste do
pais; estudos paulistas, por exemplo, apresentaram taxas de
14,4 e 6,4%'>"". Pesquisadores atribuem as suspensdes
de cirurgias pediatricas a comunicag¢ao ineficaz entre pro-
fissionais e familiares das criangas. Afirmam, ainda, que as
informagdes sdo superficiais e incompletas, deixando davi-
das e gerando sentimentos como ansiedade, medo, insegu-
ranga e angustia'’.

Dentre as causas de suspenséo de cirurgia, o maior percen-
tual encontrado foi o de ndo comparecimento ou atraso do
cliente. Esse resultado é semelhante ao apontado por pesqui-
sas realizadas em institui¢des de ensino de cidades do sudeste
do Brasil, as quais revelam percentuais de 18,1 e 18,5%'"".

Chama atencio o percentual encontrado em Aracaju
(22,4%), cidade do nordeste brasileiro, expressivamente
menor do que a taxa encontrada em estudo realizado em
hospital de Fortaleza (39,9%)’. Tal dado pode ser justificado
pelo fato de que, na instituicdo em estudo, as operag¢des
sdo agendadas poucos dias antes da realiza¢ao do procedi-
mento, e na outra institui¢do o agendamento ¢é feito com
bastante antecedéncia.

No presente estudo, o percentual observado na variavel
ndo comparecimento ou atraso do cliente é mais elevado
do que o de estudos realizados no Reino Unido (6,8%),
Libano (11,1%) e india (4,1%)'*'*'*. O nio comparecimento
do paciente gera desperdicio de material, tempo e pessoal,
além de perda de oportunidade de agendamento para outro
paciente; desse modo, o servi¢o do bloco cirtirgico e das uni-
dades afins ndo é otimizado®.

Assim, é necessaria uma melhor investiga¢io acerca da
razdo de nido comparecimento do cliente para o planeja-
mento de estratégias de intervencdo. Estudo sobre absen-
teismo do usuario demonstra a importancia de realiza¢do da
busca ativa para confirmar a presenca do usuario na cirur-
gia e/ou de modificagbes no sistema de agendamento dos
procedimentos cirurgicos, pois algumas sio agendadas com
bastante antecedéncia'".
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No presente estudo, as condi¢Ges clinicas foram a ter-
ceira maior causa de cancelamentos, taxa aproximadamente
2 vezes maior do que a encontrada em hospital universitario
paulista, e 1,6 vezes menor do que a encontrada em hospital
de grande porte em Taiwan'"®.

Segundo a literatura, é evidente que muitos dos casos can-
celados poderiam ter sido reconhecidos anteriormente, possi-
bilitando tomadas de medidas corretivas. E consenso entre os
autores que a existéncia de ambulatérios de anestesia e visitas
pré-operatoérias reduzem o niimero de suspensdes cirtrgicas,
por permitirem a previsao de possiveis complica¢des clinicas®*".

As condi¢bes institucionais contribuem de forma significa-
tiva para suspensao de procedimentos cirtirgicos na unidade de
saude estudada, sendo a causa responsavel pela metade dessas e
aparecendo como o segundo grupo mais frequente. Isso pode
ser explicado por problemas de cunho organizacional, erros no
agendamento, impossibilidade de comparecimento do cirur-
gido e altera¢do de data. Resultado igual foi obtido por estudo
realizado em hospital escola do Paran4, o qual constatou que
a falta de materiais e equipamentos especificos foi também a
segunda maior causa de cancelamento de cirurgia, o que leva
a crer que esse pode ser um desafio as institui¢des publicas™.
Nestas, o processo de compra ¢é lento e burocratico e o suca-
teamento dos recursos existentes ¢ cada vez maior'.

A frequéncia das causas de suspensdo de procedi-
mento cirirgico ¢ diferente e depende da realidade de
cada institui¢do, porém, os problemas encontrados sdo

comuns e devem ser monitorados através de indicadores

que vao subsidiar o planejamento e a avalia¢do de ac¢oes
de melhoria.

Embora tenha sido constatado, no presente estudo,
que o item falha de comunicag¢do da equipe apresentou
um percentual baixo, a comunica¢io ineficaz pode ser
a causa central e subliminar de varios dos itens reve-
lados, e o impacto pode ser mais relevante do que os

nimeros apresentados.

CONCLUSAD

O estudo encontrou uma taxa global de cancelamento
de procedimentos cirtirgicos semelhante as nacionais
e superior as internacionais. As maiores frequéncias de
suspensdo ocorreram nas cirurgias pediatricas, oncold-
gicas e gerais. Foram reveladas 23 causas para o cance-
lamento de cirurgias na institui¢do investigada, dentre
elas destacaram-se o absenteismo do paciente e as con-
di¢Ges institucionais, representadas principalmente por
problemas com recursos materiais, humanos e ligados a
organizacdo do servigo.

Assim, o monitoramento dos indicadores relaciona-
dos a suspensio de cirurgia deve ser continuo e subsidiar
o planejamento de estratégias de interven¢do com vistas
a reducido da taxa de suspensdo e consequente minimi-
zagdo dos transtornos causados para os clientes, familia-
res e instituicdo.
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APLICABILIDADE DO CHECKLIST DE CIRURGIA
SEGURA EM CENTROS CIRURGICOS HOSPITALARES

Safe surgery checklist applicability in hospital surgery centers

Aplicabilidad de la lista de cirugia segura en centros quirurgicos de los hospitales

Rayanne Morais de Souza', Maria Gabriella Silva Aratjo?, Regina Célia Sales Santos Verissimo®,
Isabel Comassetto*, Fabiana Andrea Soares Ferreira®, Thais Honorio Lins Bernardo® J

RESUMO: Objetivo: Identificar a aplicabilidade do checklist de cirurgia segura em centros cirtrgicos hospitalares. Método: Pesquisa quantitativa, realizada
em nivel nacional, ap6s aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas, via correio eletrénico, com enfermeiros associa-
dos a SOBECC e que atuam em Centro Cirtrgico. A analise dos dados foi realizada pelo teste do > Resultados: Todos os participantes (100%) conhe-
cem o checklist. Dos 113 participantes da pesquisa que o aplicam, 89 (78,76%) observaram mudangas na comunicagao interpessoal da equipe cirtirgica e
94 (83,18%) afirmaram que apo6s a aplicacido do checklist houve melhorias na atuagio profissional na area assistencial. As principais facilidades para a apli-
cagdo do checklist foram o preenchimento rapido e facil e a organizagdo do servigo. A falta de participacio da equipe foi a principal dificuldade referida
pelos sujeitos da pesquisa. Conclusao: A aplicagdo do checklist de cirurgia segura contribui para a qualidade da assisténcia prestada ao paciente cirtirgico.

Palavras-chave: Centro cirtrgico hospitalar. Lista de checagem. Seguranca do paciente.

ABSTRACT: Objective: To identify the safe surgery checklist applicability in hospital surgery centers. Method: This is a quantitative research carried out at
national level, after approval by the Research Ethics Committee of Universidade Federal de Alagoas. The research was performed using e-mail, and inclu-
ded nurses who were members of Associagio Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirtrgico, Recuperacio Anestésica e Centro de Material e Esterilizagdo
(SOBECC) and worked in surgery centers. Data analysis was performed by means of the chi-square test. Results: All the participants (100%) were aware of
the checklist. Of the 113 research participants who used the checklist, 89 (78.76%) participants observed changes in the surgical team’s interpersonal commu-
nication, and 94 (83.18%) participants confirmed that after the checklist implementation, there were improvements in professional assistance performance.
The main advantages of the checklist implementation were rapid and easy completion and service organization. Team’s disengagement was the main dif-
ficulty reported by the research subjects. Conclusion: The safe surgery checklist application contributes to the quality of care provided to surgical patients.

Keywords: Surgery department, hospital. Checklist. Patient safety.

RESUMEN: Objetivo: Identificar la aplicabilidad de la lista de cirugia segura en centros quirtrgicos de los hospitales. Método: Estudio cuantitativo, llevado
a cabo a nivel nacional, después de la aprobacién del Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Federal de Alagoas, via correo electrénico, con las
enfermeras asociadas al CSSD (SOBECC) y que trabajan en un centro quirtrgico. El andlisis de los datos se realizé mediante el test de % 2. Resultados:
Todos los participantes (100%) conoce la lista de comprobacién. De los 113 participantes en el estudio que se aplican, 89 (78.76%) observaron cambios
en la comunicacién interpersonal del equipo quirtirgico y 94 (83.18%) informé de que, tras la aplicacion de la lista de comprobacion, ha habido mejoras
en la practica profesional en el area asistencial. Las principales facilidades para la aplicaciéon de la lista de comprobacién fueron el llenado rapido y sencillo,
y la organizacién del servicio. La falta de participacion del equipo fue la principal dificultad reportadas por los sujetos de la investigacion. Conclusion:
la aplicacién de la lista de comprobacion de cirugia segura contribuye a la calidad de la atencién dada a los pacientes quirtirgicos.

Palabras clave: Servicio de cirurgia en hospital. Lista de verificacion. Seguridad del paciente.
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CIRURGIA SEGURA

INTRODUCAD

Alguns erros cometidos pelos profissionais de satide repercu-
tem fortemente na vida dos pacientes. Os eventos adversos
que mais ocorrem sdo a realiza¢do de cirurgias em pacientes
trocados ou erros de lateralidade’.

A estratégia adotada pela Organizacio Mundial de Satide
(OMS) para alcancar a seguranc¢a do paciente cirurgico
foi a criacdo e implementacio, nas institui¢des de satde,
de uma lista de verifica¢bes, um checklist padronizado,
elaborado para ajudar as equipes cirtirgicas a reduzirem
as ocorréncias de danos aos pacientes’. Esse instrumento
¢ direcionado para as medidas de seguranca no intraope-
ratério, no entanto, os periodos pré- e pés-operatério
também sdo de suma importancia para a seguranca do
paciente cirirgico’.

A lista de verificagdo caracteriza-se como um checklist
padrdo que deve ter a participacdo de toda a equipe cirur-
gica — anestesista, cirurgido, assistentes e profissionais de
enfermagem. E composto por trés etapas: a primeira checa-
gem (Sign In) acontece antes da induc¢do anestésica, ja com o
paciente na sala de cirurgia. A segunda checagem (Time Out)
¢ realizada antes da incisdo cirtrgica, e a ultima checagem
(Sign Out) ao final do procedimento e antes que o paciente
deixe a sala de cirurgia em dire¢o a sala de recuperac¢io®.

A implementacio do checklist é rapida e de baixo custo, e
orienta-se que apenas uma pessoa seja responsavel por essa
aplica¢do. Apesar de o enfermeiro ser o profissional mais
indicado para orientar a checagem, qualquer profissional
que participa do procedimento cirtirgico pode ser o coorde-
nador da verificacdo. Se necessario, esse profissional deve ter
autoridade sobre o processo cirtirgico para interromper ou
impedir seu avango, visto que, muitas vezes, s30 0s peque-
nos detalhes que passam despercebidos’.

Este estudo justifica-se pela necessidade de aprofundar
as pesquisas sobre este tema, a fim de que as organizacoes
hospitalares e os profissionais de satide tenham mais conhe-
cimento da importancia de processos assistenciais seguros,
tornando-se relevante por garantir exceléncia e qualidade no
cuidado prestado ao paciente cirtargico.

OBJETIVO

Identificar a aplicabilidade do checklist de cirurgia segura em
Centros Cirurgicos hospitalares.

METODOS

Trata-se de uma pesquisa quantitativa com aprovac¢io do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Alagoas, CAAE: 42024315.9.0000.5013. Docentes e enfer-
meiros das cinco regides do pais, que atuam na assisténcia e
no gerenciamento do servi¢o no centro cirargico e tiveram
seus e-mails disponibilizados pela Sociedade Brasileira de
Enfermeiros de Centro Cirtirgico, Recuperagio Anestésica e
Centro de Material e Esterilizagdo (SOBECC), participaram
do estudo. Para compor a amostra deste estudo, o critério
de inclusdo adotado foi: atuar como enfermeiro no setor de
centro cirurgico. Os critérios de exclusio foram atuar em
Central de Material e Esteriliza¢do (CME) e Recuperagio Pos
Anestésica (RPA), bem como nio estar associado a SOBECC.

A coleta foi realizada no periodo de setembro a novem-
bro de 2015 e garantiu a confidencialidade e a privacidade
das informagdes prestadas. O convite para participar da pes-
quisa foi enviado por e-mail, contendo as orientagses e as jus-
tificativas do presente estudo, juntamente com o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o questionario.

O instrumento de coleta de dados utilizado nesta pes-
quisa foi uma adapta¢io do questiondrio usado no estudo:
“Checklist de cirurgia segura: analise da seguranca e comuni-
cago das equipes de um hospital escola”, realizado no inte-
rior do estado de Sdo Paulo’.

Os dados coletados foram tabulados e posteriormente
tratados em sofiware de analise estatistica para uso em pes-
quisas — Statistical Package for Social Sciences (SPSS) 20 —, e a
analise dos dados ocorreu pelo teste do )*. O valor p menor
que 0,05 foi considerado estatisticamente significante.

RESULTADOS

O estudo contou com a participa¢io de 147 enfermeiros atuan-
tes em todas as regies do Brasil. A regido Sudeste foi a que
apresentou maior representatividade na amostra, com 67 res-
pondentes (45,57%), seguida pela regido Sul, com a participacio
de 36 (24,48%) sujeitos (Tabela 1). Vale ressaltar aimportancia
da representagdo de todas as regides do Brasil neste estudo,
por retratar a aplicabilidade do checklist em nivel nacional.

A faixa etaria predominante entre os sujeitos da pesquisa foi de
304a 39 anos representada por 60 (40,82%) participantes, seguida da
faixa etaria 40— 49 anos com 39 (26,53%) participantes. Os sujeitos
acima de 50 anos correspondem a 29 (19,73%) individuos, seguidos
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por 19 participantes entre 22 e 29 anos (12,92%). A distribui¢do
entre géneros foi dissimilar, com 132 (89,80%) participantes do
sexo feminino e 15 (10,20%) do sexo masculino.

A Tabela 2 ilustra a predominancia da especializagdo como
nivel de formagao dos sujeitos da pesquisa— 78 (53,06%) par-
ticipantes do estudo. Em seguida, a participa¢do dos enfer-
meiros com mestrado caracteriza 37 participantes (25,18%).

O tempo de experiéncia profissional em centro cirtrgico
demonstra que 37 (25,17%) sujeitos da pesquisa tém experién-
cia profissional igual ou superior a 16 anos, 31 (21,08%) tém
de 6 a 10 anos. Em seguida, os sujeitos com experiéncia pro-
fissional entre 3 e 5 anos ou 11 e 15 anos sdo representados
por 27 (18,37%) participantes. Em menor numero, sio descri-
tos 25 profissionais com experiéncia de 0 a 2 anos (17,00%).

Entre os 147 sujeitos da pesquisa, 138 (93,87%) atuam na
assisténcia ou na geréncia em centro cirurgico, 8 (5,44%) sao
docentes de enfermagem na area estudada e apenas 1 (0,68%)
é residente de enfermagem.

Dentre os 147 sujeitos da pesquisa, 100,00% conhecem
o checklist de cirurgia segura; 113 (76,87%) afirmaram que
o checklist de cirurgia segura é aplicado no centro cirargico

Tabela 1. Distribuicdo geografica dos sujeitos da pesquisa.
Maceio, Alagoas. Brasil, 2015.

Distribuicdo geografica dos participantes

Regido Norte 8 5,44
Regido Nordeste 25 17,00
Regido Sul 36 24,49
Regido Sudeste 67 45,58
Regido Centro-oeste 11 7,49
Total 147 100,00

n: nimero de participantes; %: frequéncia.

Tabela 2. Distribuicdo do nivel de formacgdo dos participantes
do estudo. Maceid, Alagoas. Brasil, 2015.

Nivel de formacao

Graduagao 13 8,84
Especializacao 78 53,06
Mestrado 37 25,18
Doutorado 18 12,24
Pds-doutorado 01 0,68
Total 147 100,00

n: nimero de participantes; %: frequéncia.

em que trabalham; e 34 (23,12%) ndo aplicam o checklist.
Todos os 34 (23,12%) sujeitos que ndo aplicam o checklist
relataram que gostariam que o mesmo fosse aplicado caso
estivessem atuando como enfermeiros em uma sala cirargica.

Verificou-se predominancia da aplicagao do checklist nos
servigos de satide de iniciativa privada — 47 (41,59%) partici-
pantes —, porém a discrepancia em relacao a rede publica—
42 (37,16%) individuos — nao foi acentuada. Os sujeitos da
pesquisa que atuam concomitantemente nas redes ptblica e
privada representam 24 (21,23%) dos participantes.

Dos 113 sujeitos da pesquisa que aplicam o checklist no
centro cirargico em que trabalham, 89 (78,76%) afirmaram
que a aplicagdo provocou mudangas na comunicag¢do inter-
pessoal da equipe cirtirgica e 24 (21,24%) nio observaram
essas mudangas. Ao relacionar as mudangas na comunica-
¢do interpessoal com a rede publica ou privada dos estabe-
lecimentos de satide, houve diferenca estatistica significativa
(p=0,013), visto que, dentre os 47 sujeitos que atuam na rede
privada, 42 (89,4%) observaram mudangas na comunicag¢io e
apenas 5 (10,6%) nao observaram essas mudangas (Tabela 3).
Pode-se constatar que as mudancas na comunicacio inter-
pessoal da equipe cirtrgica a partir da aplicacdo do checklist
foram observadas com maior frequéncia pelos sujeitos da pes-
quisa que atuam nos servi¢os de satide da iniciativa privada.

Ao elencar as dificuldades e facilidades para a aplicagao do
checklist de cirurgia segura, os sujeitos da pesquisa puderam
referir mais de uma opgao. Dentre os 113 sujeitos que apli-
cam o checklist no centro cirtirgico em que atuam, 59 (52,21%)
citaram preenchimento rapido e facil e 44 (38,94%) men-
cionaram organizac¢io do servico, sendo essas as facilidades
citadas com maior frequéncia, seguidas por baixo custo —
42 (37,17%) — e agilidade na assisténcia 22 (19,46%)).

O carater do estabelecimento de satde (publico ou pri-
vado) também apresentou diferenca estatistica, quando rela-
cionado a agilidade na assisténcia (p=0,006) (Tabela 4). Dos

Tabela 3. Mudangas na comunicacao interpessoal da equipe

cirurgica a partir da aplicacdo do checklist. Maceio, Alagoas.
Brasil, 2015.

Estabelecimento de saude em que trabalha

Publica 27 643 15 357
Privada 42 894 5 10,6 0,013
Ambos 20 833 4 167

n: nimero de participantes; %: frequéncia; p<0,05: diferenca estatistica significativa.
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113 sujeitos da pesquisa que aplicam o checklist, 91 (80,53%)
nao referem agilidade na assisténcia como uma facilidade para
aaplicagdo. Desses 91 individuos, 42 (46,15%) atuam na rede
privada, enquanto 35 (38,47%) trabalham na rede ptblica.

Houve diferenca estatistica (p=0,003) significativa para o
preenchimento rapido e facil, de acordo com os estabeleci-
mentos de satide das redes publica e privada. Dos 113 sujei-
tos da pesquisa que aplicam o checklist no centro cirargico
em que trabalham, 54 (47,79%) afirmaram que o preenchi-
mento é rapido e facil. Dentre eles, 30 (55,55%) atuam nos
servicos de satide da rede publica.

As opcdes propostas para dificuldades na aplicacdo do
checklist foram: falta de participa¢do da equipe, itens de dificil
compreensio, falta de explica¢io sobre o checklist, preenchi-
mento muito longo, nio houve dificuldades para aplica¢io,
entre outras. Neste caso, a falta de participacio da equipe
apareceu como a principal dificuldade, sendo referida por
88 (77,88%) dos 113 sujeitos que aplicam o checklist no Centro
Cirtrgico (CC) em que trabalham.

A Tabela 5 retrata que, face a formagao profissional dos sujei-
tos da pesquisa relacionada as melhorias na atuagio assistencial

Tabela 4. Agilidade na assisténcia como facilidade para a
aplicagdo do checklist na rede publica e/ou privada. Maceio,
Alagoas. Brasil, 2015.

Estabelecimento de saiide em que trabalha

Publica 7 167 35 833
Privada 5 106 42 894 0,006
Ambos 10 41,7 14 583

n: nimero de participantes; %: frequéncia; p<0,05: diferenca estatistica.

Tabela 5. Melhorias para a atuacdo do enfermeiro no centro
cirdrgico, na area assistencial, apds a aplicagdo do checklist, de
acordo com a formagdo profissional dos sujeitos da pesquisa.
Maceid, Alagoas. Brasil, 2015.

Formacéo Profissional

Graduacao 10 100 0 0,0
Especializacao 46 754 15 7.4

Mestrado 25 926 2 7,1 0,016
Doutorado 13 929 1 100,0
Pds-doutorado 0 0,0 1 100,0

n: nimero de participantes; %: frequéncia; p<0,05: diferenca estatistica.

do enfermeiro ap6s a aplicagdo do checklist, verificou-se diferenca
estatistica significativa (p=0,016), com 94 (83,19%) dos partici-
pantes afirmando que houve melhorias na atuagao profissional
na area assistencial e 19 (16,81%) declarando que nao houve
melhorias. Desses 94 individuos, os profissionais com especia-
lizagdo — 46 (48,93%) — e com mestrado — 25 (26,60%) —
aparecem com maior frequéncia entre os sujeitos que referi-
ram melhorias na assisténcia de enfermagem.

Do total de participantes, 91 (80,53%) afirmaram que
o checklist nao contribuiu para a agilidade na assisténcia ao
paciente cirtrgico. Para os sujeitos com experiéncia pro-
fissional superior a seis anos, a compreensio dos itens do
checklist ndo foi uma dificuldade para sua aplicacio, visto
que apenas 7 (6,20%) dos 113 participantes encontraram tal
dificuldade. As regiGes com maior aplica¢do deste instru-
mento foram Sudeste e Sul, representadas por 55 (48,68%)
e 27 (23,90%), respectivamente.

DISCUSSAD

E comum na maioria dos hospitais ptiblicos brasileiros a
presenca de profissionais sobrecarregados, com baixos sala-
rios, em condi¢Ges inadequadas de trabalho e desprovidos
de protocolos de seguranga, o que certamente aumenta a
probabilidade de erros®.

A otimizacio da seguranca do paciente cirurgico deve
ser implementada por todas as institui¢des de satde, publi-
cas e privadas, por meio de treinamentos e palestras sobre
sua importancia para os pacientes e profissionais de satde.
Quanto mais seguro for um procedimento cirtrgico, melhor
serd a qualidade da assisténcia, da seguranca e da recuperagio,
tanto do paciente quanto da equipe multidisciplinar, ainda
que muitos membros de equipes que trabalham em hospi-
tais publicos e privados resistam a implantagdo do checklist,
confiando em sua memoria, sem levar em conta o cansaco
decorrente de muitas horas de servico®.

E preciso utilizar a checagem como meio de comunicagio
interpessoal, ou seja, como facilitador na assisténcia ao paciente.
O uso do checklist contribui para diminuir os atritos provocados por
situagdes inesperadas, e a apresentagdo dos membros da equipe —
antes do procedimento — melhora a seguranga para o paciente
cirtrgico’. Pode-se inferir que, com o checklist, a comunica¢io
com toda a equipe acontece enquanto a mesma confirma itens
e informa suas a¢des e preocupacdes a todos da sala de cirurgia.

Quando a comunicagio entre a equipe de satide ndo é efetiva,
eventos como a suspensao de cirurgias, de procedimentos e de
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exames acabam se tornando comuns. Além disso, os pacientes
ficam submetidos a longos periodos sem alimentag¢io e, mui-
tas vezes, ndo recebem a dieta adequada devido a essas falhas,
que geram atrasos e no atendimento ao paciente’.

Muitos erros gerados por falhas no processo de comunica-
¢do podem ser irreversiveis. Os processos de comunicag¢o sdo
muito complexos e dindmicos nos servigos de saude. O alto
fluxo de informagGes e o grande niimero de profissionais de
diferentes equipes assistenciais, além da grande demanda de
atividades, acarretam a necessidade de constante atualizagio e
troca de informagdes com os pacientes, os familiares e as equi-
pes. A falta de processos de comunicag¢io integrados entre as
diversas equipes de profissionais e os servigos de satide é um
fator que contribui para as falhas no atendimento’.

Nesse contexto, vale ressaltar que a equipe cirtrgica é com-
posta por cirurgibes, anestesiologistas, equipe de enfermagem,
técnicos e outras pessoas da sala de operac¢des envolvidas na
cirurgia. O recurso mais critico para o sucesso do processo
cirurgico ¢ a propria equipe. Desse modo, uma equipe que
trabalha efetivamente unida para usar seus conhecimentos e
habilidades em beneficio do paciente cirtargico pode prevenir
uma propor¢ao consideravel das complica¢des que ameagam
sua vida'. Mais do que o preenchimento do checklist, os pro-
fissionais envolvidos no ato anestésico-cirurgico devem res-
gatar as origens de sua formag¢do humanistica e ética’.

A principal dificuldade relatada neste estudo para a apli-
cacio do checklist foi a falta de participa¢do da equipe cirtr-
gica, o que comprova que o bom uso desse instrumento se
da quando os profissionais compreendem sua importancia,
fazendo-se necessaria a participa¢io de todos®. A¢bes edu-
cativas direcionadas a quebra de paradigmas — como a hie-
rarquia do cirurgido — s3o uma estratégia para evitar pro-
blemas relacionados a aplica¢do do checklist e 4 falta de com-
prometimento da equipe cirtirgica’. Os esfor¢os de gestores
e profissionais devem ter como objetivo a consciéncia uni-
versal e o conhecimento completo sobre a importancia e o
uso correto do checklist de cirurgia segura, a fim de garantir
a seguranca do paciente e da equipe cirtrgica'®.

Assim, para implantar o programa Cirurgias Seguras
Salvam Vidas — da OMS — em uma organizagao de satide
que oferece assisténcia cirtirgica, deve-se fazer muito mais
do que apenas aplicar uma lista de verifica¢io de fluxo e das
etapas do procedimento anestésico-cirurgico. E imprescin-
divel promover uma mudancga na cultura de seguranca do
paciente para que todos os profissionais da equipe cirtrgica
e da gestao da organiza¢do compreendam a necessidade e os

beneficios desse protocolo para todas as pessoas envolvidas'.

O preenchimento rapido e facil foi a caracteristica relatada
com maior frequéncia pelos participantes deste estudo. Estima-se
que é necessario o tempo total de trés minutos para a aplicagdo
das trés fases do processo de verificacdo do checklist, e orienta-
se que uma tnica pessoa seja responsavel por essa aplicagao’.

O enfermeiro é o profissional mais indicado para orientar a
checagem, porém qualquer profissional que participe do pro-
cedimento cirtrgico pode ser o coordenador da verificagdo.
Diante dos resultados apresentados, pode-se inferir que o enfer-
meiro tornou-se mais participativo e atuante na sala operatoria.

O checklist tem a inten¢io de fornecer um conjunto eficiente
e simples de verifica¢des prioritarias para promover o trabalho
e a comunicagio efetiva entre a equipe. O objetivo do checklist
nio ¢ pronunciar algo decorado ou impedir o fluxo de traba-
lho. Desse modo, para introduzir a lista de verificagdo na sala
de operacio e para que as equipes aprendam a usa-la de forma
efetiva, faz-se necessario coloca-la em pratica*.

Retratar a aplicabilidade do checklist nas diversas
regides do pais, em hospitais publicos e/ou privados,
colabora para o entendimento dos desafios do processo
de sua implantagéo. Vale ressaltar a importancia de uma
mudanca na cultura organizacional dos gestores e profis-
sionais de satide, no sentido de compreenderem a segu-
ran¢a do paciente como essencial para a prevencio de
eventos adversos.

Este estudo apresentou limita¢es importantes quanto
a sua populacdo e amostra, pois a coleta de dados foi reali-
zada por email. Os resultados limitam-se a amostra investi-
gada de enfermeiros associados a SOBECC, nio permitindo
generaliza¢Ges a populacio total de enfermeiros que atuam
em Centros Cirtrgicos de todo o pais.

CONCLUSAD

Todos os sujeitos participantes da pesquisa conhecem o checklist
de cirurgia segura, que ¢ aplicado com mais frequéncia nas
regides Sudeste e Sul e nos servicos de satide da rede privada.

A aplicagio do checklist provocou mudangas na comuni-
cagdo interpessoal da equipe cirtrgica e melhorias na atua-
¢do do enfermeiro na area assistencial.

As facilidades encontradas para a aplicagdo do checklist
foram o preenchimento rapido e facil, a organizacao do ser-
vico, e a agilidade na assisténcia. A falta de participag¢do da
equipe apareceu como a principal dificuldade para a aplicacdo
do checklist, seguida de itens de dificil compreensio, preen-
chimento muito longo e falta de explicagdo sobre o checklist.
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Apesar de todos os participantes deste estudo conhece- Assim, faz-se necessario o aprimoramento do trabalho em

rem o checklist, isso ndo significa que sabem utiliza-lo correta-  equipe, visto que a aplica¢do do checklist de cirurgia segura
mente. E imprescindivel realizar treinamentos com todos os  tem o intuito de promover a seguranga do paciente cirargico,
profissionais que atuardo na sala operatéria a fim de sensibili- ~ proporcionando um ambiente seguro e comunicag¢ao inter-

za-los sobre a importdncia e o uso correto desse instrumento.  pessoal eficiente entre os componentes da equipe cirtrgica.
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| RELATO DE EXPERIENCIA |

CAPACITACAO EM CIRURGIA ROBOTICA NO PROGRAMA
DE RESIDENCIA EM ENFERMAGEM PERIOPERATORIA

Robotic surgery training in the perioperative nursing residency program

Capacitacion en cirugia robotica en el programa de residencia en enfermeria perioperatoria

Cristina Silva Sousa', Daniela Magalhaes Bispo?, Ana Lucia Mirancos da Cunha’®

RESUMO: Objetivo: Desenvolver um programa de treinamento para enfermeiros residentes em cirurgia robotica. Método: Trata-se de um relato de experiéncia
em um hospital filantrépico privado de grande porte no municipio de Sdo Paulo. Para o programa de residéncia em Enfermagem foi desenvolvido um treina-
mento para enfermeiras residentes com foco na especializagio em cirurgia robética com carga teérico-pratica para o sistema do robd Da Vinci. Resultados:
As enfermeiras residentes desenvolveram o conhecimento cognitivo com o treinamento virtual e a habilidade técnica durante a simulagdo com o manuseio
do robd, dos instrumentais e dos equipamentos. Foram liberadas para inicia¢do pratica com supervisao de enfermeiro especialista até que possuam seguranca
na execucdo do procedimento de montagem do robd Da Vinci. Conclusio: O treinamento foi avaliado pelas residentes como satisfatério para aquisi¢ao de
conhecimento tedrico-pratico. A capacitagdo de profissionais especialistas em cirurgia robotica é um diferencial na residéncia de Enfermagem perioperatoria.

Palavras-chave: Enfermagem perioperatoria. Treinamento por simulagdo. Procedimentos cirtirgicos robéticos. Educagdo em Enfermagem. Internato ndo médico.

ABSTRACT: Objective: To develop a training program in robotic surgery addressed to resident nurses. Method: This is a case report conducted in a major private,
philanthropic hospital in the city of Sdo Paulo. For the Nursing Residency Program, resident nurses were trained focusing on the specialization in robotic sur-
gery, including theory and practice, to use the Da Vinci robot system. Results: The resident nurses developed cognitive knowledge through virtual training, and
technical skills during the simulation of robot handling, as well as the instruments and the equipment. They were referred to practical initiation, supervised by
an expert nurse, until they were confident to execute the procedure of assembling the Da Vinci robot. Conclusion: The residents considered the training satisfac-
tory to acquire theoretical and practical knowledge. The training of professionals specialized in robotic surgery is a differential in perioperative Nursing residency.

Keywords: Perioperative nursing. Simulation training. Robotic surgical procedures. Education, Nursing. Internship, nonmedical.

RESUMEN: Objetivo: Desarrollar un programa de capacitacién para enfermeros residentes en cirugia robética. Método: Se trata de un relato de expe-
riencia en un hospital filantrépico privado de grande porte en el municipio de Sdo Paulo. Para el programa de residencia en Enfermeria fue desarrollada
una capacitacion para enfermeras residentes con enfoque en la especializacion en cirugia roboética con carga tedrico-practica para el sistema del robot
Da Vinci. Resultados: Las enfermeras residentes desarrollaron el conocimiento cognitivo con la capacitacién virtual y la habilidad técnica durante la
simulacion con el manejo del robot, de los instrumentos y de los equipos. Fueron liberadas para iniciacioén practica con supervisiéon de enfermero espe-
cialista hasta que posean seguridad en la ejecuciéon del procedimiento de montaje del robot Da Vinci. Conclusién: La capacitacion fue evaluada por las
residentes como satisfactorio para adquisicién de conocimiento teérico-practico. La capacitacién de profesionales especialistas en cirugia robética es un
diferencial en la residencia de Enfermeria perioperatoria.

Palabras clave: Enfermerta perioperatoria. Entrenamiento simulado. Procedimientos quirtirgicos robotizados. Educacién en Enfermerta. Internado no médico.
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INTRODUCAD

A cirurgia robética ganhou popularidade, com crescimento
rapido desde os anos 2000. O procedimento permite segu-
ranga e eficiéncia, e situa-se entre a laparoscopia e a cirurgia
minimamente invasival. Na literatura, encontram-se des-
critos procedimentos robdticos nas especialidades de uro-
logia, ginecologia, cirurgia geral, toracica, cardiaca, cabega
e pescoc¢o, maxilofacial e pediatrica'. Esse avango tecnolé-
gico vem de encontro ao objetivo de diminuir a morbidade
e mortalidade operatoria, e realizar cirurgias menos agres-
sivas e com recuperagio precoce do paciente’.

O enfermeiro do século XXI tem como desafio a diversi-
dade tecnologica, que exige aperfeicoamento para as novas
demandas, atualiza¢do constante e busca de capacitacio para
atender diferentes recursos®. A robotica deu ao enfermeiro
perioperatério a oportunidade de adaptar a sua pratica, pen-
sar criativamente e desenvolver praticas clinicas eficazes e
seguras para o cuidado de seu paciente’.

A seguranca do paciente e a eficiéncia do procedimento
podem ser comprometidas se o enfermeiro perioperatério
for inexperiente quanto aos cuidados para pacientes submeti-
dos a procedimentos robéticos. Ao oferecer um programa de
treinamento para os enfermeiros envolvidos com a cirurgia
robética, os hospitais proporcionam competéncia a pratica
desses profissionais, diminuindo riscos e promovendo resul-
tados positivos para a assisténcia de enfermagem'.

A simulagio clinica se tornou uma importante ferramenta
na educagao da enfermagem como uma alternativa vidvel para a
pratica com pacientes. Embora a simula¢io nfo possa substituir a
pratica clinica real, é uma ferramenta titil para a criacio de realismo
antes do aprendiz realizar o atendimento ao paciente. A simu-
lagdo incentiva a aprendizagem ativa, estimulando os alunos®.

Este artigo possibilita aos coordenadores e educadores
de bloco operatério conhecer um programa de treinamento
para capacitacdo de enfermeiros especialistas em cirurgia
robética. Esse modelo pode ser aplicado em outros centros
de especialidade, aumentando a expertise desses profissionais.
O objetivo deste estudo foi desenvolver um programa de trei-
namento para enfermeiros residentes em cirurgia robotica.

METODO

Trata-se de um relato de experiéncia realizado em um hos-
pital filantrépico privado de grande porte no municipio de

Sao Paulo, com 19 salas cirtirgicas e média de 1.200 cirur-
gias/més. Nesse hospital foi iniciado, em 2015, um programa
de residéncia de enfermagem em centro cirtrgico e centro de
material e esterilizacdo, com dez vagas.

Inserido no calendario pedagégico do programa de resi-
déncia, a capacitacdo em cirurgia robdtica foi pensada em
um formato com carga tedrica e pratica. Dessa forma, o trei-
namento foi planejado em conjunto com a empresa respon-
savel pelo sistema Da Vinci: a Intuitive (Figura 1).

O treinamento teorico foi oferecido por meio do site
oficial do Da Vinci® e consiste em abranger explicacbes em
videoaulas com exercicios interativos sobre principios basi-
cos de eletrocirurgia, sistema de funcionamento do Da Vinci,
montagem do robd, acoplamento do Da Vinci ao paciente
e solugdo de problemas. Uma avaliagdo do aprendizado é
aplicada ao final do curso — a nota minima para aprova¢io
¢ 7,0. Contemplado com a aprovacio, o participante recebe
um certificado emitido pelo site, o qual deve enviar as tuto-
ras do programa de residéncia, assim como a representante
da empresa a qual comercializa o sistema.

Foi disponibilizado 60 dias para a conclusdo do treina-
mento on-line e acordado que, em caso de reprovagdo nessa
fase, ndo seria possivel progredir para o treinamento pratico.

A tutora do programa de residéncia que acompanha o
treinamento pratico ficou responséavel pela montagem da
sala cirtrgica e disposicdo do sistema junto a engenharia cli-
nica, pelos insumos descartaveis, pela retirada e devolu¢io
do instrumental no centro de material e esterilizagdo, pela
supervisao da técnica de degermacio das maos, pela para-
mentagao cirargica e pela avalia¢do do treinamento pratico.

A capacitacio pratica foi agendada com antecedéncia de
60 dias com um representante da Intuitive, para ser realizada
em um domingo na sala cirirgica da robética no hospital
referido; o periodo para realiza¢io dessa fase é de seis horas,
e consiste na revisao dos conceitos tedricos aprendidos na
primeira fase, na demonstracio dos instrumentais especificos
para cirurgia robotica e na apresentacido do console, sistema
de video e rob6 Da Vinci pelo representante da empresa.
A tutora que acompanha o grupo faz a revisdo das técnicas
de degermagao e paramentagao cirirgica.

Durante o processo, as enfermeiras residentes discu-
tem os conceitos aprendidos no grupo e iniciam as ativida-
des praticas com o manuseio dos instrumentais rob6ticos.
Posteriormente, sao incentivadas a iniciar individualmente as
técnicas de montagem e manuseio do robd, avalia¢do do fun-

cionamento do sistema e possiveis falhas. Para a montagem
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do rob6 é requerido a degermagio e paramentacio cirtrgica
para manter o procedimento estéril.

Ao final da capacitagio pratica, a tutora preenche a ava-
liacao de aquisi¢do das competéncias esperadas para uma
enfermeira especialista em cirurgia robética. Para isso, foi
utilizado um instrumento de avalia¢io com os conceitos
“precisa melhorar” e “satisfatério” (Quadro 1).

RESULTADOS

Nove enfermeiras residentes foram capacitadas no periodo
de setembro a dezembro de 2015. O treinamento on-line dis-
ponibilizado em setembro foi concluido até novembro, e a
pratica realizada em dezembro de 2015.

Para o treinamento tedrico, as enfermeiras residentes aces-

saram o site e fizeram um registro com seus dados pessoais;

Identificacdo da
necessidade de
treinamento

Planejamento da carga
tedrica em parceria
com a Intuitive

Planejamento
da carga pratica

ao final obtiveram um login e uma senha para acesso a area
de treinamento.

O treinamento tedrico permitiu desde o conhecimento de
principios basicos até a fase final com o dock do rob6 Da Vinci;
durante cada fase, ha exercicios para refor¢o do aprendizado
e, ao final, uma avaliacdo sobre seu conhecimento especi-
fico. No caso de ndo alcangar a média exigida pelo sistema,
todo o treinamento deve ser repetido antes de passar a pro-
xima fase. B permitido retornar ao contetido varias vezes, e
ndo ha determinac¢do de tempo para execucdo de cada fase.

O treinamento foi bem avaliado pelas residentes, e, apesar
do contetido ser em inglés, ndo tiveram prejuizos quanto ao
aprendizado. As enfermeiras residentes conseguiram finali-
zar o treinamento on-line no tempo proposto.

O treinamento pratico foi essencial para visualizar a colo-
cacdo e operacdo de equipamentos na sala de cirurgia, enten-
der a posi¢ao dos membros da equipe e a organizagdo dos

Optado pelo programa
de treinamento ja
existente na empresa,
com sistema de avaliacdo
do conhecimento cognitivo

o Escolhido uso de simulagdo
no ambiente real, exigido a
execucdo pratica de todos
os profissionais e somente
realizada apds aprovagao
da carga tedrica

Finalizado o plano
de treinamento

Figura 1. Programa de capacitacdo para enfermeiro especialista em cirurgia robotica.
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materiais e instrumentais, praticar o contetdo aprendido e
possibilitar a oportunidade tinica de manuseio do console,
do robd e do sistema de video. A tutora revisitou com as resi-
dentes a técnica de degermacao das méaos e paramentagao
cirtirgica e observou a execug¢io do processo de montagem
e acoplamento do rob6 executado individualmente por cada
uma das enfermeiras participantes.

As residentes executaram a manipulag¢do dos instrumen-
tos, realizaram a degermacio e paramenta¢do como pre-
conizada, realizaram a montagem do rob6 para a cirurgia,
montaram a mesa para o sistema de Otica, identificaram por
meio do video a quantidade de usos das pingas e realizaram
a desmontagem do sistema. Durante a calibracio das 6ticas
e o alinhamento das imagens, o grupo demonstrou algumas
davidas, que foram esclarecidas. Desse modo, realizaram
todas as etapas do processo.

Ao final do treinamento, as residentes foram libera-
das para a execuc¢do da montagem do robd no cenério
intraoperatério. Inicialmente, as participantes devem ser
supervisionadas pelo enfermeiro especialista em robotica
até que apresentem seguranc¢a na montagem do sistema.
Em geral, os profissionais requerem trés montagens super-
visionadas para, posteriormente, executarem a montagem
sem monitoramento.

O resultado de nossa experiéncia foi considerado efe-

tivo para capacitagdo de enfermeiros em cirurgia robotica.

Os prazos estabelecidos foram suficientes e as competéncias

desejadas foram alcancadas pelos participantes do grupo.

DISCUSSAOD

O avango tecnoldgico e a expansido da cirurgia robotica reque-
rem profissionais capacitados para garantir a seguranca do
paciente e assertividade do procedimento. Esse avanco tec-
nologico e a geragao dos jovens enfermeiros resultam em
mudangas significativas na pratica assistencial. Para esse novo
perfil de enfermeiro perioperatério, um modelo de treina-
mento com associa¢do da teoria e pratica permite dinamismo
ao desenvolvimento desses profissionais, tornando-se efetivo
no processo de aprendizagem.

A aprendizagem é um processo ativo e dindmico, que
tem potencial de transformar o aprendiz. Estratégias edu-
cacionais eficazes devem ser cooperativas, colaborativas e
atraentes para captar e manter a aten¢do das novas geracoes
de enfermeiros perioperatérios™.

A estratégia aplicada para desenvolver enfermeiras espe-
cialistas em cirurgia robdtica buscou capacitar enfermeiras
residentes em um ambiente simulado da pratica profissional,
com uso da sala operatoéria, da disposi¢do dos equipamen-
tos, dos insumos descartaveis e dos instrumentais idénticos

ao utilizados no intraoperatorio.

Quadro 1. Impresso de avaliagdo do treinamento pratico para cirurgia robdtica. Sdo Paulo, 2015.

Demonstrar como ligar o sistema roboético de forma adequada
Demonstrar as conexdes do sistema robotico

Realizar o “homing”

Desligar o equipamento corretamente apos o uso

Realizar o correto ajuste de camera e alinhamento do sistema

Identificar os instrumentos basicos para cirurgia robética

Identificar a localizagdo da chave de emergéncia

Verbalizar agGes corretas para as faltas recuperaveis

Identificar o nUmero de usos das pincas

Verbalizar como proceder o registro para controle

Realizar a retirada da capa e guardar os cabos dpticos

Descrever a movimentagdo dos trés bracos do robd antes e apds procedimento PM S

Colocar as capas nos bracos do robd, assegurando o perfeito encaixe nas roldanas de encaixe da pinga

Demonstrar o posicionamento adequado e a retirada de instrumentos robéticos

Verbalizar uma situacdo de emergéncia (perda de energia elétrica ou falha irrecuperavel)

PM: precisa melhorar; S: satisfatério.

| 201

REV. SOBECC, SAQ PAULO. OUT./DEZ. 2016; 21(4): 198-202



SOUSA CS, BISPO DM, CUNHA ALM

A aplica¢do de simula¢do na formagio profissional em
saude comegou a ganhar destaque com a campanha pela
seguranca do paciente. A simula¢gdo como método de ensino
vem ganhando espago no mundo, tornando-se frequente nos
cursos de graduagio e pés-graduacdo em Enfermagem'.

Neste estudo, além da simula¢do na montagem e no acopla-
mento do sistema robotico, nas habilidades técnicas — como a
degermacio das maos e a paramentagio cirtirgica— e no manu-
seio dos instrumentais roboticos, hé o refor¢o desses procedi-
mentos durante o simulado, permitindo a associagdo do conhe-
cimento prévio com o desenvolvimento da habilidade pratica.

Sabe-se que a p6s-gradua¢io com modalidade residéncia
caracteriza-se como aprendizado em servigo; possibilita ao
residente a pratica em satide; e auxilia esse profissional, em sua
maioria recém-formado, a conhecer os processos de trabalho e
adquirir seguranga profissional em conjunto com a formagao
critico-reflexiva'. Esse tipo de qualificagdo eleva a qualidade da
assisténcia e prepara profissionais para o mercado de trabalho".

Esse modelo de treinamento assemelha-se a um estudo
americano que desenvolveu um treinamento com carga tedri-
co-pratica para enfermeiras em cirurgia robotica. Entretanto,
neste estudo, a carga teorica foi desenvolvida pela enferma-
gem e baseada nas necessidades de sua equipe, sendo a pratica
inserida posteriormente. O processo levou cinco semanas'.

Outro estudo utilizou um treinamento on-line, uma sessao
pratica de meio periodo e exercicios de simula¢io, e separou
os participantes em dois grupos — experientes e novatos na
pratica robotica — obtendo resultados significativos da efi-
cacia desse modelo de treinamento'.

Poucos estudos relatam como executam o treinamento
de seus enfermeiros para a cirurgia robética. Em muitas ins-
tituicbes de satide, o enfermeiro sem conhecimento dessa
tecnologia é inserido ao processo de forma gradativa, em
acompanhamento de um profissional experiente.

Nesse formato de capacita¢do, um conhecimento cog-
nitivo prévio associado a uma simula¢io da pratica permite
maior seguranga ao profissional que inicia a execugdo da

assisténcia na cirurgia robdtica.

CONCLUSAD

A capacitagdo proposta foi satisfatéria e atendeu as com-
peténcias desejadas. O treinamento foi bem avaliado pelas
residentes, devido a aquisi¢do de conhecimento tedrico e
pratico. A capacitac¢ao de profissionais especialistas em cirur-
gia robotica é um diferencial na residéncia de enfermagem

perioperatoria.
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PANORAMA INTERNACIONAL DO REPROCESSAMENTO
DE PRODUTOS MEDICOS DE USO UNICO

International overview of single-use medical devices reprocessing

Panorama internacional do reprocesamiento de productos médicos de uso unico

Eliana Auxiliadora Magalhaes Costa’ /

RESUMO: Introducao: O reuso de produtos de uso unico é uma realidade mundial e implica em grandes problemas. Objetivo: Analisar o sistema regulat6-
rio de reprocessamento de produtos médicos de uso tinico a nivel internacional, incluindo o brasileiro. Método: Revisao narrativa da literatura, utilizando
bases de dados com descritores especificos. Resultado: Internacionalmente, as politicas de reuso de produtos médicos de uso tinico tendem a prevencgao de
danos. As regulamentag¢des variam desde protocolos bem estruturados, como o norte-americano, o australiano e o alemao, 4 auséncia de normatizagio a
nivel nacional, como identificado em paises desenvolvidos como Canada, Japao e alguns paises da Unido Europeia. Conclusdo: Os controles regulatérios
existentes apresentam lacunas que dificultam sua implementago tanto para os servi¢os de satide quanto para os fabricantes. Uma metodologia alterna-
tiva seria a de um sistema regulatério de produtos de uso tinico centrado no controle dos processos em lugar dos atuais focados no controle do produto.

Palavras-chave: Seguranca do paciente. Reutiliza¢do de equipamento. Politica de satde.

ABSTRACT: Introduction: The reuse of single-use products occurs worldwide and it leads to major issues. Objective: To analyze the international regula-
tory framework for the reprocessing of single-use medical products, including the Brazilian regulations. Methods: This is a narrative review of the litera-
ture, using databases with specific descriptors. Results: Internationally, there are a variety of regulations on the reuse of single-use medical products that
aim at preventing damage. The regulatory environment comprises well-structured protocols, such as the American, Australian, and German protocols,
to lack of regulations at a national level, as identified in developed countries such as Canada, Japan, and some European countries. Conclusion: Current
regulatory controls have considerable gaps that hinder their implementation by the health services and manufacturers. An alternative approach may be
the formulation of a regulatory framework of single-use products focused on the control of the processes instead of the current control of products.

Keywords: Patient safety. Equipment reuse. Health policy.

RESUMEN: Introduccion: El retiso de productos de uso tinico es una realidad mundial e implica en grandes problemas. Objetivo: Analizar el sistema regu-
latorio de reprocesamiento de productos médicos de uso tinico a nivel internacional, incluyendo el brasilefio. Método: Revision narrativa de la literatura,
utilizando bases de datos con descriptores especificos. Resultado: Internacionalmente, las politicas de retiso de productos médicos de uso tinico tienden
a prevencion de dafios. Las reglamentaciones varfan desde protocolos bien estructurados, como el norteamericano, el australiano y el aleman, a la ausen-
cia de normativa a nivel nacional, como identificado en paises desarrollados como Canada, Japon y algunos paises de la Unién Europea. Conclusién:
Los controles regulatorios existentes presentan lagunas que dificultan su implementacién tanto para los servicios de salud como para los fabricantes.
Una metodologia alternativa seria la de un sistema regulatorio de productos de uso tinico centrado en el control de los procesos en lugar de los actuales
enfocados en el control del producto.

Palabras clave: Seguridad del paciente. Equipo reutilizado. Politica de salud.
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COSTA EAM

INTRODUCAO

Os produtos médicos sio definidos, pelo fabricante, como
artigos reusaveis ou de uso tnico. Os reusaveis ou de uso
multiplo requerem a a¢do do reprocessamento, processo
que consiste em converter um produto contaminado em um
dispositivo pronto para uso, incluindo ndo apenas a limpeza,
desinfeccio e esteriliza¢do do produto, mas também a segu-
ranca técnico-funcional por meio de testes de integridade e
de funcionalidade. Os produtos de uso tnico s3o designados
para serem usados somente uma vez, em um Unico paciente'.

A pratica do reuso de produtos de uso tinico é uma reali-
dade mundial, iniciada na década de 1970, e desde entdo, ha
relatos de reuso desses produtos, mesmo em nag¢des desen-
volvidas, e até mesmo naquelas onde o reprocessamento é
proibido'*. Essa tendéncia tem intensificado varios debates
e consideragdes acerca da seguranca do paciente, do consen-
timento informado, das questdes econdmicas, ambientais,
legais e éticas e dos aspectos regulatorios para fabricantes
e reprocessadores, denotando interesses distintos por parte
dos atores politicos envolvidos: Estado, fabricantes de produ-
tos, servicos de satide, empresas reprocessadoras, academia,
profissionais de satde, associagdes de classe e usuarios' '

Dentre os riscos associados ao reuso de produtos médi-
cos, tanto os de uso tinico quanto os reusaveis, varios autores
citam os seguintes'’”: infec¢do, biofilmes, contaminag¢io do
material com endotoxinas, presenca de residuos toxicos dos
produtos usados para limpeza e desinfec¢do ou esterilizagao,
bioimcompatibilidade com proteinas dos ultimos usuarios
que eventualmente permaneceram no material, inconfiabi-
lidade funcional, auséncia de integridade fisica e de barreiras
de protecio, dentre outros.

No Brasil, o reprocessamento de produtos de uso tinico
¢ uma realidade nos servicos de satide e os dados nacionais
revelam que essas praticas sio comuns em todas as regides
do pais, independente do porte e da entidade mantenedora
dos hospitais, e que protocolos de reuso sio adotados em
poucas institui¢des e na grande maioria de forma inade-
quada, representando riscos reais para os pacientes usuarios
desses produtos'*'°.

Assim, nesse cenario de incremento mundial de produtos
médicos nos cuidados de satide, a regulagio do uso e reuso
dessas tecnologias tem papel crucial para a implementa¢io
de praticas seguras e de preven¢io de eventos adversos rela-
cionados a esses produtos. Nesse sentido, este artigo pro-
cura responder a seguinte questdo central: em que medida

os sistemas de regulacdo sanitaria de produtos médicos de
uso unico adotam politicas dirigidas & preveng¢do de riscos
aos pacientes usuarios? Este estudo tem por objetivo anali-
sar o sistema regulatério de reprocessamento de produtos
médicos de uso Uinico a nivel internacional, incluindo o sis-

tema brasileiro.

METODO

Trata-se de um estudo de revisao narrativa da literatura, sem
restri¢do de periodo de tempo de publicacio e idioma, rea-
lizado por meio de consultas nas bases eletrénicas do Web
of Science, Pubmed, Lilacs e SciELO, utilizando os seguintes
descritores: reprocessing device medical, reprocessing device sin-
gle use, reuse device medical, regulation device materials e regu-
latory devices medicals.

Foram incluidos estudos primarios e secundarios, sele-
cionados pelo titulo e resumo. Apoés leitura dos resumos,
foram lidos integralmente apenas os artigos que abordavam
aspectos regulatorios dos produtos médicos de uso tnico,
bem como a regulagdo do reuso e reprocessamento. As refe-
réncias dos artigos selecionados também foram incorpo-
radas. Os artigos repetidos em mais de uma base de dados
foram analisados apenas uma vez. Assim, dos 110 artigos
encontrados nas bases eletronicas supracitadas, foram ana-
lisados 33 que atenderam aos critérios de inclusdo. Neste
estudo, utiliza-se o termo produto médico como sindnimo
de produto para satude, dispositivo, equipamento, material
e artigo médico em similaridade com a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

RESULTADOS

Politicas intemacionais de reuso e
reprocessamento de produtos médicos de uso tinico

O reprocessamento de artigos de uso tnico é regulamen-
tado e fiscalizado pelo Food and Drug Administration (FDA),
que, em 1999-2000, reestruturou sua politica de reutiliza-
¢do de dispositivos de uso tinico, em um principio de equi-
dade regulatéria, no qual fabricantes de produtos originais,
empresas reprocessadoras terceirizadas e institui¢des hospi-
talares estdo em um mesmo patamar de controle regulatorio.

Ficaram excluidos dessa legisla¢do institui¢des de satide ndo
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hospitalares — clinicas, hospitais-dia, unidades de cuidados
prolongados, cuidado domiciliar —, dispositivos de uso tinico
abertos — mas nio usados —, marca-passos de implante per-
manente e hemodializadores®****.

A espinha dessa politica regulatéria é um esquema de
classificagdo por meio do qual os produtos sdo categorizados
segundo o risco de dano ao paciente baseado na inteng¢do de
uso do produto. Ha trés classes de risco —I, Il e IIl — e dois
tipos de submissdo de produtos antes da comercializa¢do: a
notifica¢do pré-comercializa¢do — 510 (K) — e a aplica¢do
de aprovagio pré-comercializagdo — premarket approval appli-
cation — PMA. O tipo de submissio depende da classifica¢do
do produto®**12,

0510 (K), ou notificagido pré-comercializacio, é a rota mais
simples e mais comum para comercializacio de um produto
médico. Por essa rota, o fabricante deve demonstrar que o
novo produto é “substancialmente equivalente” a um produto
ja comercializado. A assun¢io é de que o novo produto é tio
seguro e efetivo para uso intencionado, desempenha suas fun-
¢Oes com tanta consisténcia quanto um produto ja disponivel
no mercado. O FDA, entio, revisa o produto por meio de uma
avaliacdo de similaridade com o dispositivo ja comercializado.
O PMA ¢ arota a ser usada se o novo produto nao é similar a
um ja comercializado. Neste caso, o fabricante deve condu-
zir estudos clinicos para demonstrar seguranca e efetividade
do produto e o FDA realiza uma inspe¢ao nas instala¢des dos
fabricantes antes da aprova¢do do PMA. O tempo requerido
pelo FDA para a liberacio do 510 (K) é de aproximadamente
75 a 90 dias e de 180 dias para 0 PMA****'%,

Atualmente o FDA permite o reprocessamento de mais
de cem diferentes produtos de uso tnico, sendo os cateteres
cardiovasculares, flos-guias, circuitos respiratorios, forceps de
bidpsia, dispositivos de cauterizagio, circuitos de aparelhos
de anestesia e tubos traqueais os mais reutilizados neste pais.
Segundo esse 6rgdo, produtos de uso tnico reprocessados
sdo 50% mais baratos do que novos®***'2,

No Canada, nio existe uma regula¢do tinica a nivel federal
e o reprocessamento de produtos de uso unico tem sido his-
toricamente delegado para os ministros da satide das provin-
cias e dos territérios do pais. Ha relatos de que a reutiliza¢ao
desses produtos ocorre em 40% das provincias e em 28% dos
hospitais nacionais de cuidado intensivo. Os produtos mais
reusados sao circuitos ventilatorios e serras. A maioria dos
servicos de satide (85%) realizam o reprocessamento inter-
namente, mas desde 2014 cresce a tendéncia do reprocessa-
mento por empresas terceirizadas, a maioria norte-americana
licenciada pelo FDA'".

Quando o reprocessamento ¢ terceirizado, os hospitais
canadenses tém adaptado um sistema de reprocessamento
comercial denominado “closed-loop procurement model”, por
meio do qual o hospital recebe seus préprios produtos médi-
cos encaminhados para reprocessamento para o terceiro setor
ou um modelo “open-loop”, no qual o hospital nio recebe
seus proprios produtos de volta, mas compram um “pool”
de produtos de uso tnico reprocessados’.

As grandes provincias tém adotado duas posicdes:

1. proibi¢do do reuso desses produtos, a exemplo de Prince
Edward Island, Newfoundland e Labrador e todos
trés territérios — Northwest, Yukon e Nunavut —,
Alberta, Quebec e New Brunswick; ou

2. permissdo do reprocessamento de produtos de uso
Unico apenas por empresas terceirizadas e certificadas
por autoridades sanitarias como o Health Canada ou
o FDA dos Estados Unidos (EUA) — como ocorre
em Bristish Columbia, Manitoba, Ontario, Nova
Scotia e Saskatchewan'”".

Na Europa, a Unido Europeia (UE) ndo possui uma
politica tinica acerca do reprocessamento de produtos
de uso tnico e os Estados-membros tém distintos pro-
cessos regulatorios'. Na Alemanha, desde 2001, a estru-
tura regulatéria existente trata somente dos padrdes de
qualidade e procedimentos de valida¢do do reprocessa-
mento e torna ilegal a distin¢do entre uso tnico e multi-
plo dos produtos médicos. O reprocessamento realizado
pelo hospital e por empresas terceirizadas é permitido,
mas ambos devem implementar sistemas de gerencia-
mento de qualidade em consonancia com a German Act
on Medical Devices"*'".

Em outros paises da UE, como Reino Unido, Espanha
e Franca, o reprocessamento de artigos descartaveis é
proibido por lei desde 2005, mas, efetivamente, o tnico
pais que nio reutiliza artigos de uso unico é a Franca.
Na Espanha, um inquérito realizado em 2005 em 42 hos-
pitais de Madri revelou que 82,4% deles reprocessavam
dispositivos de uso tinico, sem nenhuma normativa fede-
ral que avalie essa pratica no pais. A Inglaterra permite o
reuso de artigos descartaveis somente em situa¢des con-
troladas, devido a grande preocupag¢ido com os prions.
Na Bélgica, Dinamarca, Holanda, Eslovaquia, Suécia e
Suica os produtos médicos de uso tnico sdo reprocessa-
dos segundo rigidos padrdes de qualidade. Na Grécia, na
Estonia, no Chipre, na Letonia, em Malta e na Polonia
ndo ha regulacdo sobre essas praticas''" 2%,
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Na Asia, o reuso de produtos descartaveis ¢ comum
na maioria dos paises e também nao ha regulagdes nacio-
nais orientando essas praticas'***. No Japio, o reproces-
samento de produtos de uso Unico ndo ¢ sistematica-
mente regulado, e dados apontam que 86,2% dos hos-
pitais reusam produtos descartaveis e que essas praticas
sdo realizadas de forma inconsistente, sem protocolos e
normas estabelecidas®*'.

Na India, hospitais rotineiramente reusam produtos de uso
unico sem regulacoes conhecidas acerca dessa pratica'”'**.

Na Australia, o reprocessamento é semelhante as con-
di¢bes dos EUA. Em 2003, o The Australian Therapeutic
Goods Administration (TGA), 6érgao nacional regulador
de produtos médicos, introduziu regula¢des para hos-
pitais e empresas reprocessadoras de produtos de uso
Unico, denominando-os “refabricantes”, como descrito
na legislacdo. Devem ajustar-se aos mesmos padrdes
regulatérios como o fabricante original e sdo requeridos
a demonstrar que os produtos de uso tnico reprocessa-
dos sdo tdo igualmente seguros e que desempenham téo
bem quanto um produto novo. A regulac¢io de reproces-
samento de produtos de uso unico exclui os produtos de
uso Unico abertos, mas nio utilizados, e individuos que
reprocessam dispositivos descartaveis para seu proprio
uso pessoal'”?"?>%,

Na Nova Zelandia, para reprocessar um produto de uso
tnico, o 6rgao regulador, Regulator Medsafe, requer aderén-
cia com a politica regulatéria dos EUA ou aprovagdo com a
politica australiana®.

No Oriente Médio, dados indicam que o reuso desses
produtos é comum nos paises arabes — particularmente
cateteres cardiacos —, a despeito da auséncia de uma estru-
tura regulatoria'®®.

Israel ndo possui uma regulacao especifica para o repro-
cessamento de produtos de uso uinico, mas, de modo geral,
todo produto médico deve ser registrado no Ministério da
Satde antes de ser comercializado no pais. Se o produto é
aprovado pelo FDA dos EUA, podera ser registrado neste
pais sem nenhum teste adicional. Como em muitos outros
paises, hospitais de Israel estdo reusando muitos produtos
de uso tinico sem qualquer controle federal®.

O reino da Arabia Saudita estd em processo de implan-
tacdo de uma politica regulatéria de produtos médicos.
A Saudi Food and Drug Authority emitiu um regulamento
provisorio em 2008 definindo que um produto médico
na Arabia Saudita pode ser comercializado se “aderir

aos requerimentos regulatorios aplicados em uma ou

mais das jurisdi¢des da Australia, Canada, Japao e EUA”.
Parece que este governo proibe o reuso de produtos de
uso unico®.

Na Africa, América Central e América do Sul sdo preva-
lentes as praticas de reprocessamento de artigos de uso tinico
por falta de recursos médicos e financeiros'?.

Regulacao brasileira de reuso
de produtos médicos de uso tinico

No Brasil, a ANVISA ¢é o 6rgio responsavel pela regula-
¢ao do reprocessamento de produtos médicos e, em 2006,
editou trés normativas ainda em vigor:

1. Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC) n° 156, que
dispde sobre o registro, a rotulagem e o reprocessa-
mento de produtos médicos;

2. Resolugido Especial (RE) n° 2.605, que estabelece uma
relacdo de 66 produtos de uso tnico proibidos de
reprocessamento no pais; e

3. REn°2.606, que define as diretrizes para elabora¢io,
validagio e implantac¢io de protocolos de reprocessa-

mento de produtos médicos™*.

A Vigilancia Sanitaria é 6rgido brasileiro responsavel,
entre diversas atividades, pela fiscalizagdo do cumprimento
das normas que visam proteger a saide — como a de repro-
cessamento de produtos médicos.

DISCUSSAD

Os EUA, por meio do FDA, possui atualmente o maior
controle regulatério estabelecido para as praticas de
reuso e reprocessamento de produtos médicos do mundo.
Entretanto, as normativas desse 6rgio apresentam algumas
questdes que fragilizam esse sistema em pontos cruciais
do controle do reprocessamento de produtos, suscitando
questdes para a implementa¢do dessas normativas, espe-
cialmente no que concerne as instituicdes hospitalares.
Inicialmente, o sistema regulatério de produtos médicos
do FDA tem como foco norteador da sua politica regulaté-
ria a comercializac¢do do produto, diferindo da tradicional
classifica¢io de risco segundo a possibilidade de infec¢do
envolvida no uso, e artigos considerados criticos — a exem-
plo de instrumentais cirargicos e agulhas — sio classifi-
cados pelo FDA como classe II (risco médio), e, portanto,
com exigéncias apenas do 510 (K) para licenciamento e
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reprocessamento. Por outro lado, o 510 (K) permite que
a maioria dos produtos seja comercializado na auséncia
de altos estudos de qualidade e, portanto, os produtos
classe I e a maioria dos classe II recebem a liberagdo para
comercializa¢do na auséncia de controles mais acurados
de qualidade.

Adicionalmente, a atual politica de reprocessamento
de produtos de uso tinico do FDA exige grande capaci-
dade de adaptacGes para o seu cumprimento, particular-
mente para os hospitais reprocessadores. As duas submis-
sOes para pré-comercializa¢do e/ou reprocessamento de
dispositivos médicos — 0 510 (K) e 0 PMA — s3o ambi-
guas nas suas exigéncias para autorizagio desses proces-
sos. Por exemplo, de que maneira o(a) fabricante/repro-
cessador terceirizado/institui¢do hospitalar devera com-
provar que o “produto médico reprocessado classe I e II
¢ equivalente em seguranca e efetividade a um produto
original, ndo processado”, exigido para cumprimento do
510 (K)? O 510 (K), com seu controle focado na “equiva-
léncia substancial” de um produto ja utilizado, permite
que a maioria dos produtos nos EUA seja comercializada
na auséncia de estudos de qualidade mais rigorosos.

Ademais, quais os padroes de controle que as unida-
des reprocessadoras de materiais usardo para demonstrar
“validade cientifica e evidéncias clinicas da seguranca e efe-
tividade do dispositivo médico de uso tinico reprocessado
da classe III”, exigido pelo PMA? Sem metodologia defi-
nida, certamente havera diferentes experiéncias e ensaios
clinicos para o cumprimento dessa normativa. Todas as
metodologias apresentadas sdo aceitas? Outra indefini-
¢do refere-se a aceitacdo pelo FDA de grupos similares
de produtos ou se é obrigatério que cada modelo de pro-
duto deve submeter-se ao 510 (K) e ao PMA. Por fim, essa
regulacdo isenta outras institui¢des de satide que também
praticam reuso e reprocessamento de produtos médicos
de uso tinico, a exemplo de clinicas, unidades de cuidado
a pacientes crénicos — como psiquiatria —, hospitais-dia
e cuidado domiciliar, que permanecem nio reguladas.
Sdo questdes em aberto, que analisamos como lacunas e
limita¢des desse marco regulatoério.

No Brasil, os marcos regulatorios vigentes que norma-
tizam o reprocessamento de produtos constituem avangos
na normatizag¢ao do reprocessamento de produtos médicos
no nosso pais. Entretanto, existem varias imprecises e con-
tetudo abstrato nessas legisla¢Ges, que propiciam diversifica-
das interpretagdes e problematizam sua operacionaliza¢ao
por parte dos servigos de satide, das empresas terceirizadas

de reprocessamento e dos fabricantes ou importadores des-
ses produtos.

A Resolugdo 156/2006 categoriza os produtos médi-
cos como “passiveis de reprocessamento” e de “reproces-
samento proibido™ e estabelece que esse enquadramento
deve ser feito no registro do produto, quando o fabricante
ou importador deve apresentar a ANVISA documentagdo
que fundamente a indica¢do. No entanto, essa normativa
nio especifica a documentac¢io requerida e os parame-
tros de avaliacdo para fabricantes ou importadores, no
ato de inscri¢do e registro de produtos permanentes e de
uso unico. A grande pergunta é: qual o critério que essa
Agéncia utiliza para aceitar ou rejeitar a classificagdo do
produto referida pelos fabricantes no momento do registro?
Quais testes sao requeridos dos fabricantes pela ANVISA
para comprovar que o produto é reusavel ou de uso tnico
no ato do registro?

A RE 2.605/2006 lista 66 produtos enquadrados como
de uso unico e proibidos de reprocessamento, mas nio
explicita os critérios utilizados na escolha dos artigos
que compdem essa lista negativa. Tal formulac¢do néo
favorece a compreensdo das bases técnico-cientificas da
regulamentacdo de uma pratica que envolve questdes tdo
relevantes para a saude no pais. Os questionamentos sdo
varios: por que alguns produtos passiveis de reuso, como
sugadores e diques de borracha odontolégicos, luvas e
compressas compdem a lista negativa de reuso e outros
comprovadamente de alto risco, como pingas de bidpsia
endoscopica, papilétomos, kits de vitrectomia e tantos
outros do cuidado assistencial também de alto risco ndo
foram incluidos? Como lidar com a incorporagio crescente
desse arsenal tecnolégico com uma lista finita de produ-
tos? Por que a op¢io de trabalhar com uma lista passivel
de tornar-se obsoleta, como ja esta, e centrar o foco no
produto em lugar dos processos que envolvem as etapas
do reprocessamento?

A RE 2.606/2006 define que as empresas terceirizadas
e os servigos de satide que reprocessam artigos criticos e
semicriticos devem elaborar, validar e implantar protocolos
para cada marca e tipo de produto selecionado, com des-
cri¢do detalhada de todos os passos do reprocessamento,
além da garantia da qualidade do resultado de todas as fases,
incluindo a avalia¢ido de funcionalidade, esterilidade, ras-
treabilidade, condi¢Ges de armazenamento e descarte de
cada produto reprocessado.

Normatiza, também, que cada produto critico e semi-
critico a ser reprocessado, sem especificar se é de uso
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unico ou multiplo, deve ter um prontuario com informa-
¢Oes referentes ao artigo — dimensdes, estrutura, com-
posicdo —, registro na ANVISA, fabricante e fornecedor,
nome do responsavel pelo reprocessamento e local e data
de cada reprocessamento. Essa normativa, ao tempo que
exige a elaboracio, validacdo e implanta¢ido de protoco-
los de reprocessamento de produtos médicos, ndo indica
qual a metodologia aceitavel para a valida¢do dos proces-
sos a serem realizados pelos hospitais, o que ndo apenas
dificulta a busca por sua operacionaliza¢dao, mas também
d4 margem a realiza¢do de protocolos de validagdo com
resultados duvidosos, trazendo insegurancga no reproces-
samento de produtos.

Ademais, essa regulamentac¢do é imprecisa quando
exige garantia de qualidade de todas as etapas do processo,
incluindo avalia¢do da funcionalidade, esterilidade, piro-
genicidade, atoxicidade e integridade. Novamente, inter-
roga-se qual a metodologia aceitavel para esses controles
de qualidade. Ha que se fazer esses testes para todos os
artigos criticos e semicriticos? Como, quem e quando ava-
liar funcionalidade e integridade de todos os artigos repro-
cessados, tendo em conta a imensiddo de produtos médi-
cos existentes em uma institui¢do de satide? Qual devera
ser a periodicidade minima desses testes? Como elaborar
um prontudrio para cada artigo critico e semicritico com
os dados exigidos por essa normativa, considerando a
realidade fisico-funcional-organizacional da maioria dos
Centros de Material e Esteriliza¢do (CMEs) dos hospitais
do Brasil e a vastiddo de produtos que compdem o seu
arsenal? Sdo questdes em aberto desse marco regulatério
que impactam negativamente na operacionaliza¢do dos
servicos de saude.

Além das questdes suprarreferidas, como a Vigilancia
Sanitdria pode monitorar/fiscalizar/controlar essa nor-
mativa nas inimeras unidades de satide do pais? Os profis-
sionais de vigilancia sanitaria possuem a expertise neces-
saria para realizar o controle sanitario do reuso de produ-
tos médicos? Essas sdo outras questdes dessa temdtica em
aberto no Brasil.

Sem a devida fiscalizagdo, estudos comprovam que a regu-
lamentagao do reprocessamento de produtos médicos, edi-
tada desde 2006, vem sendo retardada ou boicotada em sua
implementa¢do nos hospitais brasileiros*¢. Além das ques-
toes que suscita, tal retardo desafia a propria legitimidade

da norma, reafirmando a problematica que envolve a reuti-
lizagao de produtos médicos, tanto os reusaveis quanto os
considerados de uso tinico.

CONCLUSAD

A revisdo da literatura registra que internacionalmente
ha uma variedade de niveis regulatorios no estabeleci-
mento de politicas de reuso de produtos médicos de uso
unico, que, de modo geral, tendem a ter um carater pre-
ventivo, com recomendag¢des que objetivam a seguranca
da satude publica.

Embora essas regulamentac¢des tenham diferencas
substanciais, o principio do gerenciamento de risco
deveria ser seu elemento norteador e o grau de escruti-
nio regulatério imposto para qualquer produto médico,
independente se de uso tnico ou multiplo, deveria ser
proporcional a inteng¢do de uso do dispositivo, ao seu
nivel de risco e ao grau de invasividade do produto no
corpo humano.

As regulamentag¢des variam desde protocolos bem
estruturados, como o norte-americano, o australiano e o
alemio, a auséncia de normatiza¢io a nivel nacional, tam-
bém identificada em paises desenvolvidos como Canada,
Japio e alguns paises da Unido Europeia, na Asia e no
Oriente Médio, apontando para a falta de prioridade poli-
tica para a questao da problematica que envolve o reuso
de produtos médicos.

Mesmo existentes, os controles regulatorios dos paises,
como os dos EUA, da Australia e do Brasil, apresentam gran-
deslacunas, como as ja apontadas neste estudo, dificultando
sua implementagio tanto para os servi¢os de satde quanto
para os fabricantes.

No Brasil, a fiscalizagdo da implementacio dessas norma-
tivas pela Vigilancia Sanitaria também é outra questio em
aberto quanto a verdadeira capacidade técnico-operacional
desse 6rgao para o efetivo controle sanitario do reuso de pro-
dutos médicos no pais.

Talvez uma metodologia alternativa seja a de desenvol-
ver um sistema regulatério de reuso e reprocessamento de
produtos de uso tnico centrado no controle dos processos
em lugar dos atuais, focados no controle dos produtos mun-

dialmente implantados.
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QUALIDADE DA AGUA: FATOS E MITOS!

Water Quality: facts and myths!
Calidad del agua: ;hechos y mitos!

Rafael Queiroz de Souza', Kazuko Uchikawa Graziano?

RESUMO: Objetivo: Discorrer sobre a importancia da 4gua no Centro de Material e Esteriliza¢do, sobre as principais evidéncias de risco, normas,
legislacio relacionada e orienta¢des para a definicio de um sistema de tratamento de 4gua para enxague de produtos. Método: Revisdo narrativa
buscando fatos, mitos e descrevendo aspectos relacionados a necessidade de controle da qualidade de 4gua utilizada no processamento de produtos
para a satde. Resultados: Relatos de efeitos toxicos locais e reac¢des pirogénicas em pacientes demandam a padronizagio e o controle de qualidade
da 4gua para enxague de produtos e geragio de vapor nas autoclaves. Conclusio: O tratamento e 0 monitoramento da qualidade da 4gua devem ser
incorporados pelos servi¢os de satide.

Palavras-chave: Instrumentos cirurgicos. Esterilizagdo. Qualidade da agua.

ABSTRACT: Objective: To discuss the importance of water in Central Sterile Services Department (CSSD) and the main evidence of risks, standards, related
legislation, and guidelines to develop a water treatment system to rinse products. Method: A narrative review to investigate both facts and myths and to
describe the aspects related to the need to control the quality of the water used to process medical devices. Results: Reports of local toxic effects and
pyrogenic reactions in patients require the standardization and quality control of water to rinse products and steam generation in autoclaves. Conclusion:
Water treatment and quality monitoring should be incorporated by health services.

Keywords: Surgical instruments. Sterilization. Water quality.

RESUMEN: Objetivo: Analizar la importancia del agua en el Centro de Material y Esterilizacion, sobre las principales evidencias de riesgo, normas, legisla-
cién relacionada y orientaciones para la definicién de un sistema de tratamiento de agua para enjuague de productos. Método: Revisiéon narrativa bus-
cando hechos, mitos y describiendo aspectos relacionados a la necesidad de control de la calidad del agua utilizada en el procesamiento de productos
para la salud. Resultados: Relatos de efectos toxicos locales y reacciones pirégenas en pacientes demandan la estandarizacién y el control de la calidad
del agua para enjuague de productos y generacion de vapor en las autoclaves. Conclusién: El tratamiento y el monitoreo de la calidad del agua deben
ser incorporados por los servicios de salud.

Palabras clave: Instrumentos quirtirgicos. Esterilizacion. Calidad del agua.
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QUALIDADE DA AGUA

INTRODUCAD

Em 2012, a Resolugio da Diretoria Colegiada (RDC), n° 15, da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)' estabele-
ceu que o enxague dos produtos para satide deve ser realizado
com agua que atenda aos padrdes de potabilidade, definidos
em normatizacio especifica — nesse caso, a Portaria n® 2.914,
de 12 de dezembro de 2011% que dispde sobre os procedi-
mentos de controle e de vigilancia da qualidade da 4gua para
consumo humano e seu padrio de potabilidade. Além disso,
determinou que o enxague final de produtos criticos utiliza-
dos em cirurgias de implantes ortopédicos, oftalmolégicos,
cirurgias cardiacas e neurolédgicas deve ser realizado com 4gua
purificada, com monitoramento e registro, em periodicidade
definida em protocolo, da qualidade da agua. Esse monitora-
mento deve incluir a mensuracio da dureza da dgua, pH, ions
cloreto, cobre, ferro, manganés e da carga microbiana nos pon-
tos de enxague da area de limpeza; porém, sem defini¢do de
padrdes microbioldgicos e fisico-quimicos de aceitabilidade.
Essas medidas ndo sao mitos, uma vez que a literatura
apresenta varios relatos de toxicidade relacionados a qualidade
da 4gua no processamento de produtos para satde. Holland
etal.’ levantaram a hipotese sobre a associa¢do da ocorréncia
de ceratite lamelar difusa em pacientes submetidos a cirur-
gia ocular e a liberacdo de endotoxinas pelo biofilme pre-

sente no reservatério de autoclaves. A investigagao do surto

Quadro 1. Caracterizacdo fisico-quimica e microbioldgica da agua

envolvendo 52 pacientes revelou a presenca de biofilme no
reservatorio das autoclaves. A adogdo de estratégias para o
controle de biofilmes no reservatério, que incluiram a limpeza
com agua fervente, escovacao e aplicagdo de alcool isopro-
pilico a 70%, resultou na diminui¢ao significativa dos casos.

As endotoxinas podem causar a sindrome téxica do seg-
mento anterior ocular*’, como também induzir a ocorréncia
de solturas assépticas em implantes ortopédicos, trazendo
consequéncias graves aos pacientes’. Além desses, ha também
relatos de rea¢bes pirogénicas em pacientes que utilizaram
cateteres cardiacos reprocessados com dgua sem controle de
microrganismos e endotoxinas’.

No Brasil, embora o controle da qualidade microbiolégica e
fisico-quimica da 4gua seja requerido, ndo ha defini¢des quanto
aos parametros aceitaveis. Isso posto, sugere-se que o padrio de
qualidade de 4gua para enxague final, para fins de cumprimento
de legislagdo, seja pautado no Technical Information Report 34 de
2007, publicado pela Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)® (Quadro 1), ressaltando que, apesar de
n3o exigido pela RDC ANVISA n° 15", o padrdo deve incluir tam-
bém o controle de endotoxinas e outros contaminantes requeri-
dos pelos fabricantes de equipamentos e instrumentos cirtirgicos.

Visando uma estimativa concreta do real impacto da
qualidade da 4gua na seguranc¢a do processamento de
produtos para saude, um estudo avaliou a citotoxicidade
de canulas de hidrodissec¢do submetidas a contaminac¢ao

para processamento de produtos para saude, de acordo com o

Technical Information Report 34 de 2007 da Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)*.

Contaminantes Agua potavel Agua mole Agua deionizada Agua de alta pureza**
Bactérias (UFC/mL) <200 <200 <200 <10
Endotoxinas (UE/mL) NA NA NA <10

Carbono organico total (mg/L) <1,0 <1,0 <1,0 <0,05

pH 6,5a8,5 6,5a8,5 NA NA

Dureza (CaCO, em ppm) <150 <10,0 <1,0 <1,0
Resistividade (MQ-cm) NA NA >1,0 >1,0
fé’;g’g:edr:?;;f)"s HEEs <500 <500 <0,4 <04

Cloreto (mg/L) <250 <250 <1,0 <0,2

Ferro (mg/L) <0,3 <0,3 <0,2 <0,2

Cobre (mg/L) <0,1 <0,1 <0,1 <0,1
Manganés (mg/L) <0,1 <0,1 <0,1 <0,1

Cor e turbidez Incolor, l|'n,1pida esem Incolor, ll'n'wpida esem Incolor, l|'n,1pida esem Incolor, ll'n'wpida esem

residuos residuos residuos residuos

*Documento atualizado em 2014, porém, a edicdo de 2007 apresenta correspondéncia com os par:
final; UFC: unidades formadoras de colénias; UE: unidades de endotoxinas; NA: ndo se aplica.
Fonte: Traduzida e adaptada de AAMI, 2007¢.
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desafio, limpeza baseada em procedimento operacio-
nal padrio (POP) validado e enxague final em diferentes
tipos de dgua: de torneira, deionizada, destilada, tratada
por osmose reversa e ultrapurificada’. As amostras foram
contaminadas interna e externamente por uma solucio
contendo 20% de sangue de carneiro desfibrinado e 80%
de cloreto de s6dio a 0,9%. Em seguida, tiveram o ltimen
preenchido por solugdo viscoelastica, permanecendo
em contato com o contaminante por 50 minutos, sendo
entdo processadas, de acordo com um POP validado™.
Os resultados demonstraram que a qualidade da agua
para o ultimo enxdgue, como uma variavel isolada, nio
influencia na citotoxidade das cénulas, porém, essa afir-
magio s6 é valida quando assegurada a qualidade da lim-
peza’. Nesse estudo, os autores ndo recomendaram a uti-
lizagao de agua sem controle de padrdes fisico-quimicos
e microbiologicos, pela varia¢do sazonal e geografica da
agua'' e pela possibilidade de corrosio do instrumental.
Outro aspecto levantado pelos autores é que esses resul-
tados nfo dispensam o controle dos contaminantes do
vapor, conforme a segunda parte da norma do American
National Standards Institute (ANSI), da Association for

the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) e da
International Organization Standardization (ISO) 17665-1".

De acordo com os dados apresentados, conclui-se que a
necessidade do controle da qualidade da agua no processa-
mento de produtos para satde é fato; e o monitoramento
deve ser incorporado pelos servicos de satde.

Ha diversas tecnologias para tratamento de agua no mer-
cado, sendo, portanto, recomendado que os servi¢os adotem
um padrio de qualidade para a agua utilizada no tltimo enxa-
gue e dimensionem as tecnologias de tratamento de acordo
com a necessidade do Centro de Material e Esterilizacéo,
considerando o volume de 4gua necessario e a eficiéncia do
sistema de tratamento. Uma vez que o monitoramento da
agua deve ser realizado de acordo com um protocolo, reco-
menda-se que no periodo ap0s a instala¢io do sistema sejam
realizadas analises com intervalos menores, a fim de se conhe-
cer a efetividade do sistema. De acordo com a constancia nos
resultados, o monitoramento pode ser menos frequente, pois,
com base no histérico dos valores obtidos, pode-se determi-
nar a necessidade de troca de consumiveis e a manutenc¢io
preventiva do sistema de tratamento, visando a manutengao

do padrio de qualidade da 4gua tratada.
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VALIDACAO E MONTAGEM DE CARGA
DESAFIO: DA TEORIA A PRATICA

Challenge load validation and assembly: from theory to practice

Validacion y montaje de carga desafio: de la teoria a la prdctica

Emerson Aparecido Miguel', Paulo Roberto Laranjeira’ J

RESUMO: Objetivos: A necessidade de cumprimento da Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC) ANVISA n° 15/2012 trouxe para o Centro de Material
e Esterilizagdo (CME) diversos desafios. Entre eles, determinar a carga de maior desafio para utilizacio durante a validacdo do processo de esterilizacdo
por calor timido na etapa de qualificagdo de desempenho. Métodos: O presente artigo apresenta normas técnicas que respaldam essa atividade, assim
como o resultado de uma analise profunda a respeito de um resultado comum quando hé falha da determinagio da carga de maior desafio: os problemas
com carga molhada. Resultados: Os diversos materiais utilizados como produtos para satide afetam o desempenho dos esterilizadores e podem compro-
meter o processo de esterilizacdo. Conclusao: Diante desse cenario, o uso de referéncias normativas técnicas nacionais e internacionais, de dispositivos
de desafio de processo e de validagdo do processo de esterilizagdo ¢é indispensavel para garantir a qualidade dessa atividade, evitando riscos aos pacientes.

Palavras-chave: Esterilizagio. Condensagdo. Credenciamento. Pacientes.

ABSTRACT: Objectives: The need to comply with the Collegiate Board Resolution (Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC) ANVISA No. 15/2012 presented
many challenges to the Material and Sterilization Center (Centro de Material e Esterilizacdo — CME), among which, was determining the greatest challenge
load to be used during the sterilization validation process through moist heat in the performance qualification stage Methods: This article presents techni-
cal regulations which support this activity, as well as the result of a thorough analysis regarding a common result when there is lack of determination of the
greatest challenge load: the problems with wet loads. Results: The many materials used as health products affect the performance of sterilizers and may
compromise the sterilization process. Conclusion: Considering this scenario, the use of national and international technical regulations references, the use
of devices to challenge the process, and validation of the sterilization are essential in order to ensure the quality of this activity and avoid risks to patients.

Keywords: Sterilization. Condensation. Credentialing. Patients.

RESUMEN: Objetivos: La necesidad de cumplimiento de la Resolucion de la Direccién Colegiada (RDC) ANVISA n° 15/2012 trajo para el Centro de
Material y Esterilizacion (CME) diversos desafios. Entre ellos, determinar la carga de mayor desafio para utilizacion durante la validacion del proceso
de esterilizacion por calor hiimedo en la etapa de calificacién de desempefio. Métodos: El presente articulo presenta normas técnicas que respaldan esa
actividad, asi como el resultado de un analisis profundo al respecto de un resultado comtn cuando hay falla de la determinacién de la carga de mayor
desafio: los problemas con carga mojada. Resultados: Los diversos materiales utilizados como productos para la salud afectan el desempefio de los este-
rilizadores y pueden comprometer el proceso de esterilizacion. Conclusion: Ante este escenario, el uso de referencias normativas técnicas nacionales e
internacionales, de dispositivos de desafio de proceso y de validacién del proceso de esterilizacion es indispensable para garantizar la calidad de esa acti-
vidad, evitando riesgos a los pacientes.

Palabras clave: Esterilizacién. Condensacién. Habilitacién Profesional. Pacientes.
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VALIDACAO E MONTAGEM DE CARGA
DESAFIO: DA TEORIA A PRATICA

Com a publica¢io da Resolu¢io da Diretoria Colegiada (RDC)
ANVISA n° 15, de 15 de marco de 2012, faz-se obrigatdria
a padronizacao dos diversos processos que ocorrem dentro
de um Centro de Material e Esterilizacio (CME). Os centros
sdo classificados como CME classe I e CME classe II, com a
finalidade de instituir as boas praticas para processamento
de produtos para satide. Nesse ambito, incluiu-se também
a padronizacio de cargas que deverdo passar pelo processo
de esterilizagdo. Foi utilizado o conceito definido no artigo
4°, item II, para atender ao artigo 37° da RDC ANVISA
n° 15, cujo objetivo é representar a carga de maior desafio,
concebendo o pior cenario na rotina do servigo dentro de
um CME, e verificar quais rotinas sdo utilizadas na etapa
de qualificacdo de desempenho dos esterilizadores durante
o processo de validacdo’.

As institui¢des e seus profissionais tém ha muito
tempo a percepg¢io da necessidade de utilizarem, durante
o processo de validagdo, uma carga desafio que teste os
limites dos equipamentos, a fim de atingir o pior cena-
rio na rotina da institui¢do. Porém, a selecdo ou a defi-
ni¢do dos parametros a serem desafiados muitas vezes
sdo equivocadas, sem apresentarem sustenta¢do cienti-
fica ou normativa’.

Uma sele¢do equivocada resulta em erros preocupantes,
que podem comprometer tanto a seguranca do processo
quanto a efetividade de esteriliza¢io e, consequentemente,
oferecer risco ao paciente.

Em sua maioria, os erros sobre a efetividade de esterili-
zagdo sio percebidos e corrigidos para se seguir os melhores
caminhos. Mas um ponto muito relevante hoje em dia (e que
preocupa a classe de profissionais atuantes nessa atividade) é
arespeito do nivel de qualidade da etapa de secagem durante
o processo de esterilizacao®.

Teoricamente, um ciclo de esterilizagio padrao de calor
umido ¢é divido em trés fases ou etapas:

« Etapa 1: acondicionamento, na qual ocorre a remo-
¢ao de ar da cimara interna da esterilizadora e pré-a-
quecimento da carga.

e Etapa 2: exposi¢do ou esterilizagdo, em que ocorre
o contato do vapor com o material a condi¢Ges con-
troladas de pressdo e temperatura para promover a
morte ou inativacdo dos microorganismos viaveis.

« Etapa 3: secagem, responsavel pela remog¢ao do vapor
e condensado de vapor do interior da carga’.

Essa tiltima etapa esta ganhando cada vez mais espago nas dis-
cussdes atuais sobre o processo de esterilizacio, pois, apesar de ser
um problema antigo nas institui¢Ges, estd se agravando em funcio
do aumento da complexidade e do surgimento de novos mate-
riais empregados na construgio de Produtos Para Satide (PPS).

Cada vez mais, as cargas a serem esterilizadas estdo hete-
rogéneas, possuindo uma grande mistura de componentes
em seu interior, por exemplo: plastico, tecidos, aco de diversas
ligas e outros metais, como aluminio, titanio, etc. Tal diver-
sidade de materiais que integram uma caixa de PPS gera
impacto negativo direto sobre o ciclo de esterilizacdo, prin-
cipalmente na etapa de secagem do ciclo, a qual apresenta
extrema dificuldade de atingir eficiéncia, independentemente
da marca ou modelo de esterilizador utilizado.

Os problemas de secagem acabaram se transformando
na causa principal para cumprimento da RDC ANVISA 15’
e, para resolvé-los, precisamos avangar no aprimoramento
da defini¢do dos pardmetros do processo de esteriliza¢do e
aprimorar a defini¢do da carga de maior desafio.

Um exemplo de erro na montagem de cargas de maior
desafio é sobrecarregar um cesto com PPS com o objetivo
de criar a pior condi¢do ao processo, causando formacao
excessivo de condensado, e comumente nio representando
a realidade diaria (Figura 1).

A defini¢do da carga desafio deve observar referéncias téc-
nicas que sustentem sua sele¢do e conduzam o processo a uma
avaliagio com metodologia cientifica comprovadamente segura.

A melhor referéncia para atender aos requisitos da RDC
ANVISA n° 15! é anorma técnica ABN'T NBR/ISO 17.665-12,
a qual define como carga de maior desafio a carga referén-
cia criada para representar combinac¢Ges dificeis de itens a
serem esterilizados. A norma sugere ainda o uso da ISO/TS

17.665-3* para defini¢do de familia de PPS a serem processados.

Fonte: Acervo fotografico da OrionCE

Figura 1. Formacao excessiva de condensado.
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A ISO/TS 17.665-3 propde a criagdo de familias de PPS
divididas de acordo com sua concepg¢io, seguindo uma clas-
sificagdo com base no desenho, material de construgio, peso
e barreira estéril utilizada para processamento*.

A divisdo das cargas em familias de produtos nos ajuda a
definir quais cargas sdo mais dificeis de serem processadas*
para atender corretamente as exigéncias da RDC ANVISA
n° 15', buscando caminhos mais eficientes e seguros, traba-
lhando com maior clareza os problemas referentes a etapa de
secagem, garantindo a efetividade de esteriliza¢do e aumen-
tando a qualidade do processo (Figura 2).

Na Figura 3 é demonstrada uma montagem com diferen-
tes tipos de PPS: foram colocados sensores de temperatura
em contato com cada tipo de material e, durante o ciclo de
esterilizacdo, foi observado o perfil de aquecimento desses
materiais, que deveriam representar a carga de maior desafio
da institui¢do. Em seu interior, havia materiais de a¢o inoxi-

davel, borracha, aluminio e caixas plasticas.

Fonte: acervo fotografico da OrionCE.

Figura 2. Carga de maior desafio (tecido, contéineres e canulados).

No estudo térmico com a carga de maior desafio indicada
na Figura 3, foram utilizados 12 sensores de temperatura sele-
cionados conforme norma técnica ABN'T NBR 16.328:2014°
e fixados em contato com o material a ser processado.

Durante o desenvolvimento do ciclo, a temperatura foi
monitorada em cada item. A Figura 4 traz o grafico dos
resultados do monitoramento de um ciclo de esteriliza¢ao
por calor imido. Foram selecionados quatro materiais de
diferentes composi¢es, mais o sensor posicionado junto
ao sensor de controle do esterilizador, localizado préximo
ao dreno: o sensor T-03 foi fixado em contato com um item
de plastico; o sensor T-04, com um item de aluminio; o sen-
sor T-08, com um item a¢o inoxidavel; o sensor T-11, com
um item de borracha; e o sensor T-12 foi posicionado junto
ao sensor de controle do equipamento préximo ao dreno.

E possivel notar no grafico da Figura 4 que as diferengas de
temperatura nos materiais confeccionados com plastico, borracha

Fonte: acervo fotog_ra'ﬁco da OrionCE.

Figura 3. Exemplo de carga de maior desafio.

Estudo com carga mista
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T-03 - T-04 T-08 e T-11 T-12
Fonte: acervo fotografico da OrionCE.
Figura 4. Grafico com valores de temperatura na carga.
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e aluminio, quando comparados aos materiais de ago, sao grandes
(sem elevagio térmica durante a maior parte da etapa de acondi-
cionamento). Também se observam diferencas térmicas durante
a etapa de secagem. A diferenca térmica s6 foi irrelevante nas
fases de aquecimento e exposicio (etapa de esterilizagao) do ciclo.

A conclusio extraida desse estudo é que, devido as dife-
rengas de aquecimento nos materiais, ocorreu uma alta taxa
de condensac¢io do vapor imido no interior das caixas, ainda
durante a etapa de acondicionamento — e tal excesso de con-
densado nio foi removido durante a fase de secagem, o que
gerou pacotes molhados ao término do ciclo, reprovando o
ciclo durante o processo de validagio.

O uso racional dos principios e sistematica estabelecida
na ISO/TS 17.665-3* evita a formacao excessiva de conden-
sado e permite que as cargas saiam secas ao término do ciclo,
independentemente da marca do equipamento.

Atencao especial deve ser dada quanto as configuragoes
de ciclo do esterilizador, pois estas influenciam significativa-
mente os resultados do processo de valida¢ao caso ndo este-
jam atendendo aos critérios estabelecidos em norma técnica
de variacio nos valores de temperatura e pressdo, titulo de
vapor e gases nao condensaveis®.

Todos os pontos citados acima devem ser ensaiados para
conferéncia de sua conformidade de acordo com norma técnica
vigente e pertinente’, cabendo ao usuario utilizar Dispositivos
de Desafio de Processo (DDP) comercialmente disponiveis, ou
criar o seu proprio, seguindo normas técnicas, para monitorar
os ciclos de acordo com as exigéncias da RDC ANVISA 15'.

Esses DDP sdo caracterizados pela ABNT NBRISO 17665-1°
como itens designados para constituir uma resisténcia definida
aum processo de esteriliza¢ao, e sao usados para avaliacdo do
desempenho do processo. Eles desafiam o processo quanto a
remocio de ar, 4 penetragdo de vapor e & presenga de gases nao

condensaveis; ainda verificam se a energia presente no vapor
¢ suficiente para promover a inativa¢do dos microorganis-
mos. Todo DDP deve atender a normas técnicas construtivas
e de eficiéncia para garantir que os seus resultados indiquem
com seguranca se o ciclo de esteriliza¢do foi aprovado ou nio.

A institui¢do pode fazer uso desses dispositivos em sua
rotina, de acordo com o artigo 96 da RDC ANVISA n° 15, para
monitoramento de cada ciclo, porém eles devem ser utiliza-
dos no interior dos dispositivos integradores quimicos (classe
5 ou 6), somente adicionando indicador bioldgico nos produ-
tos para satilde implantaveis em conformidade ao artigo 98'.

Ao fazer uso desses dispositivos, a institui¢do devera tam-
bém se atentar ao desenvolvimento dos seguintes itens, obri-
gatorios aos demais parametros de seus processos’:

« conformidade quanto a defini¢do do produto;

e conformidade quanto a defini¢do do processo aos

quais foram desenvolvidos;
e conformidade durante a Qualificacio de Desempenho (QD);
 revisao e aprovagao do processo de validacdo; e

* monitoramento e controle de rotina.

E recomendavel a criagio de um grupo de validagio com-
posto por equipes de enfermagem da CME, engenharia e manu-
tencio, fornecedores e prestadores de servigos (os quais precisam
ter qualificagdo profissional comprovada para execugio de suas
atividades, para elaborar e executar os protocolos de qualificacao,
controle de mudancas e monitoramento dos equipamentos)’.

Concluimos que a responsabilidade compartilhada de cada
item do processo, o uso de normas técnicas vigentes e perti-
nentes e, ainda, a observancia das recomenda¢des das entida-
des de classe nacionais e internacionais sao itens indispensaveis
para transpor os desafios atuais dos processos em esterilizagao,
atender a exigéncias legais e aumentar a seguranca do paciente.
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TENDENCIAS E DESAFIOS DO
PREPARO CIRURGICO DAS MAQS

Trends and challenges of surgical hand preparation

Tendencias y desafios em la preparacion quirurgica de las manos

Julia Yaeko Kawagoe' /

RESUMO: Objetivo: Descrever tendéncias e desafios no preparo cirurgico das maos. Método: Revisdo de literatura narrativa, consulta aos manuais interna-
cionais e nacionais atuais, além de consulta a Cochrane Database of Systematic Reviews, e ao portal BVS, a base de dados LILACS, IBECS, MEDLINE, Nursing
Reference Center e SGELO, utilizando os descritores: Desinfec¢do das Méos, Salas Cirurgicas; Hand Disinfection, Operating Rooms; Desinfeccion de las Manos,
Quiréfanos e conectores booleanos AND/OR no perfodo entre 2006 e 2016. Resultados: Foram consultados cinco manuais sobre preparo cirurgico das
mios; duas normatiza¢6es de avaliacdo de produtos parapreparo cirtirgico das maos. Dos 22 artigos identificados na busca, foram selecionados sete: qua-
tro revisGes de literatura, sendo trés revisGes sistematicas; e trés estudos avaliando o custo e a sustentabilidade ecolégica. Conclusio: Nas tltimas décadas,
houve grandes mudancas quanto ao tipo de produto antisséptico — favorecendo o uso de preparagio alcodlica (PA), sem o uso de 4gua e escova, repre-
sentando custo-efetividade e sustentabilidade ecologica quando comparada aos procedimentos tradicionais como a degermagao cirurgica das maos com
Polivinilpirrolidona Iodo (PVP-I) ou Gluconato de Clorexedina (CHG). Para incorporar melhores praticas baseadas em evidéncias cientificas, deve-se ado-
tar abordagem programatica, implementar politicas e programas que regem os processos e produtos utilizados, bem como o controle desse cumprimento.

Palavras-chave: Desinfec¢do de maos. Salas cirurgicas. Higiene das maos.

ABSTRACT: Objective: To describe trends and challenges of surgical hand preparation. Method: Narrative literature review, consulting the current interna-
tional and national guidelines and searching the following databases: the Cochrane Systematic Reviews and the VHL portal (Latin American and Caribbean
Center on Health Sciences Information), LILACS, IBECS, MEDLINE, Nursing Reference Center, and SciELO, using the keywords: Desinfec¢ao das
Maos, Salas Cirtrgicas; Hand Disinfection, Operating Rooms; Desinfeccién de las Manos, Quir6fanos, and Boolean connectors AND/OR in the period
between 2006 and 2016. Results: Five guidelines of surgical hand preparation and two regulations on product evaluation for surgical hand preparation
were consulted. Twenty-two articles were identified in the database search and seven were selected: four literature reviews — three of them were system-
atic reviews — and three studies evaluating cost and ecological sustainability. Conclusion: In the last decades, there have been major changes in the type
of antiseptic product, which favored the use of alcoholic preparation (AP), without using water and brush, considering the cost-effectiveness and ecolog-
ical sustainability when compared to traditional procedures such as surgical hand scrubbing with Polyvinylpyrrolidone Iodine (PVP-I) or Chlorhexedine
Gluconate (CHG). To incorporate best practices based on scientific evidence, a programmatic approach must be adopted, policies, and programs must
be implemented in order to manage including products and processes and monitor compliance with the procedures.

Keywords: Hand disinfection. Operating rooms. Hand hygiene.

RESUMEN: Objetivo: Describir tendencias y desafios en la preparacién quirtirgica de las manos. Método: Revision de literatura narrativa, consulta alos manuales inter-
nacionales y nacionales actuales, ademas de consulta a Cochrane Database of Systematic Reviews, al portal BVS, y a la base de datos LILACS, IBECS, MEDLINE,
Nursing Reference Center y SGELO, utilizando los descriptores: Desinfec¢io das Maos, Salas Cirtrgicas; Hand Disinfection, Operating Rooms; Desinfeccién de las

Manos, Quir6fanos y conectores booleanos AND/OR en el periodo entre 2006 y 2016. Resultados: Se consultaron cinco manuales sobre la preparacion quirtirgica de
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las manos y dos normatizaciones de evaluacion de productos para la preparacion quirtirgica de las manos. Veintidos fueron los articulos identificados en la busqueda

en labase de datos y se seleccionaron 7: cuatro revisiones de literatura— tres de ellas revisiones sistematicas; y tres estudios evaluando el costo y la sustentabilidad eco-

logica. Conclusién: En las tiltimas décadas, hubo grandes cambios referente al tipo de producto antiséptico — favoreciendo el uso de preparacién alcohélica (PA), sin

el uso de agua y cepillo, representando costo-efectividad y sustentabilidad ecoldgica comparada a los procedimientos tradicionales como la degermacion quirtrgica

de las manos con polivinil-pirrolidona yodada (PVP-I) o Gluconato de Clorhexidina (CHG). Para incorporar mejores practicas basadas en evidencias cientificas, se

debe adoptar un abordaje programatico, implementar politicas y programas que rigen los procesos y productos utilizados, asi como el control de ese cumplimiento.

Palabras clave: Desinfeccion de las manos. Quir6fanos. Higiene de las manos.

INTRODUCAO

A seguranga do paciente cirtirgico é considerada uma preo-
cupag¢iao mundial que atinge os pacientes de paises desenvol-
vidos e em desenvolvimento. A infec¢io relacionada a assis-
téncia a saude (IRAS), e especialmente as infec¢des de sitio
cirurgico, constituem um problema de satide publica pela
magnitude e pelo impacto na morbi-mortalidade’.

Como parte da campanha Alian¢a Mundial para a Seguranca
do Paciente (World Alliance for Patient Safety), lancada em outubro
de 2004, a Organiza¢io Mundial da Satide (OMS) publicou, em
junho de 2008, o manual “WHO Guidelines for Safe Surgery (First
Edition)” para garantir uma assisténcia mais segura ao paciente
cirargico, sendo que um de seus objetivos focava na seguinte pre-
missa: “A equipe ird usar de maneira consistente métodos conheci-
dos para minimizar os riscos para infec¢io de sitio cirtirgico (ISC).

Entre as medidas preventivas de IRAS do paciente cirir-
gico, no periodo peri-operatério, esta a higiene das maos
(HM). No ano de 2016, na campanha “Clean care is safer care”,
do dia 05 de maio, a OMS utilizou o tema: “Olhe suas maos:
a higiene das mios promove o cuidado cirargico seguro”,
cujo cartaz encontra-se disponivel na pagina da ANVISA®.

Tendo em vista a seguranca do paciente cirtrgico, esta revi-
sdo de literatura teve a seguinte questio norteadora: quais sio
as tendéncias do preparo cirtrgico das mios no cenario inter-

nacional e nacional e, por conseguinte, quais s3o os desafios?

0BJETIVO

Descrever as tendéncias e os desafios no preparo cirtrgico
das méos, por meio da revisdo de literatura.

METODO

Realizada revisdo de literatura narrativa, por meio de con-

sulta aos manuais internacionais e nacionais atuais, a Cochrane
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Database of Systematic Reviews, e ao portal BVS, a base de
dados LILACS, IBECS, MEDLINE, Nursing Reference Center
e SciELO, utilizando os seguintes descritores (palavras-chave
e Medical Subject Heading — MeSH): Desinfec¢io das Maos,
Salas Cirtrgicas; Hand Disinfection, Operating Rooms;
Desinfeccion de las Manos, Quirdfanos e conectores boo-
leanos AND/OR no periodo entre 2006 e 2016.

Foi realizada a leitura dos resumos e selecionados artigos que
abordassem as mudangas significativas ao longo do tempo no
preparo cirtirgico das maos quanto a produtos, técnica e tempo
do procedimento, assim como analise de custo-efetividade.

RESULTADOS

Foram consultados cinco manuais sobre preparo cirargico
das mios e duas normatiza¢Ges de avaliagdo de produtos para
esta finalidade. Do total de 22 artigos identificados durante
a busca, 7 foram incluidos: 4 revisdes de literatura — sendo
3 revisOes sistematicas — e 3 estudos avaliando o custo e a
sustentabilidade ecologica.

Recomendacdes sobre o preparo cirtrgico das maos

Os seguintes manuais foram consultados: Prevencio de Infec¢io
de Sitio Cirargico (Centers for Disease Control and Prevention —
CDC)*, Higiene das mios em Servicos de Satide (CDC)’,
Higiene das Maos em Servi¢os de Satide (OMS)®, Manual
da Association of periOperative Registered Nurses (AORN)” e
Manual de HM da Anvisa®.

No periodo perioperatério, existem basicamente dois

componentes de HM**:

1. higiene rotineira das maos: friccionar as maos com pro-
duto alcodlico — se ndo houver sujeira visivel nelas —
ou lavar com sabonete contendo ou nao antisséptico
(higienizagao simples ou higieniza¢do antisséptica);

2. antissepsia pré-cirurgica das maos: corresponde ao pre-
paro cirirgico das maos com produto degermante a
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base de Polivinilpirrolidona Iodo (PVP-I) ou Gluconato
de Clorexidina (CHG), ou ainda fric¢do com prepara-
¢do alcoolica (PA).

Os Centers for Disease Control and Prevention (CDC) — no
manual de Preven¢io de Infec¢do de Sitio Cirurgico* — traz
como recomendago a degermagao cirtirgica, por no minimo
dois a cinco minutos, das mios e dos antebracos até os coto-
velos. Somente em 2002, no manual de Higiene das Maos
em Servicos de Satide, os CDC’ passam a recomendar, além
da utilizagdo de sabdo antimicrobiano, o produto alcodlico
para a antissepsia cirargica das méaos, com atividade residual,
antes de calcar luvas estéreis para realizar procedimento
cirtirgico. Recomendam seguir as instruges do fabricante
ao utilizar produto alcodlico e lavar previamente as maos
e antebracos com sabido nio-antimicrobiano e secar com-
pletamente antes de aplicar a PA. Apos aplicar a PA como
recomendado, as mios e antebragos devem secar completa-
mente antes de cal¢ar luvas estéreis. Orientam, ainda, evitar
o tempo de degermacio excessivo (10 minutos) e o uso de
escova — que nio sio necessarios e podem contribuir para
dermatites nas maos e nos antebracos.

A OMS, em 2009°, publicou o0 manual de HM em conso-
nancia com as recomendacées dos CDC (2002), reforcando
que a antissepsia cirargica das maos deve ser realizada utili-
zando antisséptico degermante ou PA apropriados, de pre-
feréncia com um produto que assegure a atividade residual,
antes de calcar as luvas estéreis. E, se as mios estiverem visi-
velmente sujas, lava-las com sabonete liquido normal antes
do preparo cirtargico das mios, removendo a sujeira sob as
unhas, usando um limpador de unhas, de preferéncia em dgua
corrente. Caso a qualidade da 4gua nio seja assegurada no
bloco operatério, recomenda-se a antissepsia cirargica das
mios com PA antes de calgar as luvas estéreis ao realizar pro-
cedimentos cirargicos.

A técnica para realizar a antissepsia cirtrgica das mios
usando antisséptico degermante a base de PVP-I ou CHG
consta dos seguintes passos*:

e friccionar todas as superficies das mios e os antebra-
¢os durante o tempo recomendado pelo fabricante —
geralmente de dois a cinco minutos —, nio sendo
necessarios longos periodos de friccdo — por exem-
plo, dez minutos — e contraindica o uso de escovas;

 enxaguar as mios e antebragos em agua corrente em
uma tinica dire¢o, das pontas dos dedos para o cotovelo;

e secar as maos e antebracos com uma compressa estéril

e técnica asséptica, antes de vestir avental e calcar luvas.

Na antissepsia cirtirgica das maos utilizando PA,

recomenda-se®:

 utilizar PA para antissepsia cirargica das maos com
atividade prolongada (residual), seguindo as instru-
¢Oes do fabricante para os tempos de aplica¢io;

« aplicar o produto apenas em maos secas, uma quantidade
suficiente do produto para manter as maos e os antebra-
¢os imidos com o produto alcodlico durante todo o pro-
cedimento de prepara¢do das maos para a cirurgia;

e ndo combinar sequencialmente preparac¢oes deger-
mantes e preparagdes alcodlicas;

e apos aplicacdo da PA conforme recomendacio, dei-
xar secar rigorosamente maos e antebragos antes de
calgar luvas estéreis®.

Segundo a AORN, o preparo cirtrgico das mios deve ser
realizado antes de calgar luvas estéreis para procedimentos cirtr-
gicos ou invasivos. Recomenda-se utilizar agente antimicro-
biano destinado a antissepsia das maos ou uma PA para fric¢ao
das maos com atividade persistente e cumulativa documentada
que atenda aos requerimentos da Food and Drug Administration
(FDA). O produto para a antissepsia cirargica das maos a ser
selecionado deve considerar a analise de efetividade do produto,
dos requisitos de aplicacio e a aceitacio pelo usuario’.

O manual da Anvisa “Seguranca do Paciente — Higieniza¢ao
das Mios™® recomenda o uso de escovas de cerdas macias e des-
cartaveis no preparo cirargico das mios apenas em leito ungueal
e subungueal. A dura¢io do procedimento deve ser de trés a
cinco minutos para a primeira cirurgia e de dois a trés minu-
tos para as cirurgias subsequentes. Quanto a técnica: recolher,
com as maos em concha, o antisséptico e espalhar nas mios, no
antebraco e no cotovelo. No caso de escova impregnada com
antisséptico, pressionar a parte da esponja contra a pele e espa-
Ihar por todas as partes ou friccionar as maos, os espagos inter-
digitais e os antebragos, mantendo as mios acima dos cotovelos.

Métodos de avaliacao da eficacia antimicrobiana
de produtos para o preparo cirtirgico das maos

Basicamente sdo dois os métodos de avaliagio da eficacia antimi-
crobiana para aprovag¢io de antissépticos para o preparo cirtr-
gico das maos: EN 12791, da Comité Européen de Normalisation
(CENY, e, E 1115, da American Society for Testing and Methods
(ASTM)™. Esses testes verificam a reducdo da microbiota resi-
dente das mios, além da persisténcia e/ ou efeito cumulativo.

A norma europeia EN 12791° preconiza o teste em 18 a
22 sujeitos, cujas maos sdo divididas (split-hands) para avaliar
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o efeito imediato em uma méo enquanto a outra continua
enluvada para avaliar o efeito sustentado/residual em 3 horas.
Utiliza-se o desenho de estudo tipo cruzado (cross-over), em
que ocorrem dois experimentos, com intervalo de uma
semana, para comparacao de redugio bacteriana. O produ-
to-referéncia é o n-propanol 60% (por volume), aproxima-
damente trés mililitros durante trés minutos para manter as
mios imidas e o produto-teste deve seguir as recomendagdes
do fabricante, mas deve ser utilizado em tempo menor que
cinco minutos. As amostras microbianas sdo colhidas apos
alavagem das mios com sabonete sem atividade antimicro-
biana (valor basal), imediatamente ap6s a antissepsia (efeito
imediato) e ap6s trés horas com maos enluvadas (efeito resi-
dual), pelo método de fric¢do das pontas dos dedos em placas
com meio de cultura e neutralizantes, uma para cada mo.
O produto serd aprovado se:
¢ valores imediatos e trés horas ndo podem ser meno-
res que do produto referéncia (n-propanol 60%);
e se o produto tiver atividade residual, a libera¢do bac-
teriana da pele deve ser menor que o produto refe-

réncia na 32 hora.

A norma americana ASTM E1115'° — in vivo —, avalia o
efeito imediato e persistente. O desenho de estudo empregado
¢ o de estudo randomizado, cego, grupos paralelos (parallel
arm), cujo tamanho da amostra é definido segundo a férmula
n>2S? (Za/2+7Zb)*/D?, sendo S? a variacdo estimada, Za/2
corresponde ao nivel do teste — para 5%, nivel teste=1,96 —,
Zb é o poder de teste — para 80%, poder=0,842 —, e D é a
diferenca clinica significante das exclusdes. O produto-teste
¢ utilizado por cinco dias consecutivos: 1° e 5° dias: apenas
uma antissepsia; 2°, 3° e 4° dias: trés vezes por dia, com um
intervalo minimo de uma hora entre os procedimentos; total
de 11 procedimentos no final do estudo. As amostras micro-
bianas foram colhidas: antes do inicio do estudo (baseline);
imediatamente apés a antissepsia (efeito imediato); trés horas
e seis horas ap6s a antissepsia com maos enluvadas no dia 1
(efeito residual) e nos dias 2 e 5 (efeito cumulativo), utilizando
o método glove juice. Para que o produto seja aprovado, deve
atender aos seguintes requisitos:

e dia 1: dentro de um minuto apds o procedimento,
reduzir l—logw; apOs seis horas, ndo exceder o base-
line (efeito residual);

¢ dia 2: dentro de um minuto ap6és a tltima aplicacio
do dia (3° uso), reduzir 2—log1 -

¢ dia 5: dentro de um minuto ap6s o procedimento,

reduzir 3-log,  (efeito cumulativo).

Efetividade de preparacao alcodlica
no preparo cirtrgico das maos

Trés revisdes sistematicas avaliaram a PA no preparo cirir-
gico das maos: Gongalves etal."', Tanner etal."?, e Liu et al.”.

A revisdo sistematica de Gongalves et al." teve como
objetivo comparar a eficicia antimicrobiana de preparacoes
alcoolicas com os produtos tradicionais (PT) na antissepsia
cirtirgica das maos. Foram avaliados 25 estudos. Na maioria,
as PA tiveram uma redug¢do microbiana maior ou igual aos PT,
e as taxas de ISC foram similares em cinco estudos. Os auto-
res concluiram que existem evidéncias cientificas que supor-
tam a seguranca das PA para antissepsia cirtrgica das mios.

A revisdo de Tanner et al."” teve como objetivo avaliar os
efeitos de antissepsia cirtirgica das maos na prevencio de ISC;
0 objetivo secundario foi avaliar o niimero de unidades forma-
doras de colonia (UFC) de bactérias nas mios da equipe cirtr-
gica. Quatorze estudos foram incluidos na revisao atualizada
de 2006. Quatro estudos relataram o resultado das taxas de ISC
e ndo mostraram diferenca entre PA e produtos degermantes,
e dez estudos relataram niimero de UFC, mas nio as taxas
de ISC. Os autores, no entanto, concluem que os estudos em
geral eram realizados com um niimero de amostra pequeno,
e outros ndo apresentavam dados ou analises que pudessem
ser interpretados ou relacionados com os resultados clinicos.
Esses fatores reduziram a qualidade da evidéncia.

Arevisdo de Liu et al.” avaliou o efeito de técnicas de preparo
cirurgico das maos na integridade da pele e na incidéncia de ISC.
Foram incluidos dez estudos, sendo oito estudos clinicos randomi-
zados e dois estudos clinicos nfo randomizados. Comparando a
PA com degermantes a base de CHG/PVP-I (escova/sem escova),
ndo houve diferenca nas taxas de ISC, porém a PA foi melhor tole-
rada e causou menos problemas de pele. A técnica sem escova
teve melhor desempenho do que com escovagio na condi¢do da
pele. Os autores concluem que o protocolo de preparo cirtirgico
das maos com PA pode ser tdo eficaz quanto o protocolo que uti-
liza o preparo tradicional na prevenco de ISC.

Uma revisao de literatura de Widmer et al.'* abordando
o estado da arte sobre o preparo cirtirgico das mios, sinteti-
zou as evidéncias e os principais objetivos desta preparac¢io
cirurgica, bem como os critérios para a escolha dos produtos
atualmente em uso. Entre as conclusdes, contraindicam o uso
de escovas para a degermacio cirurgica das maos e fortalecem
o uso de PA devido a a¢do antimicrobiana rapida, ao amplo
espectro de atividade antimicrobiana, a menor ocorréncia
de efeitos colaterais e 4 auséncia de risco de contaminacdo
das maos pela 4gua. Recomendam lavar as maos antes da
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antissepsia cirtirgica somente se estiverem visivelmente sujas,
e que lava-las com sabonete sem antimicrobiano quando a
equipe cirdrgica entrar no ambiente cirargico é o suficiente.

Quanto a técnica do preparo das maos com PA, durante
todo o procedimento, as mios devem permanecer molha-
das com o alcool durante a fric¢do, exigindo, portanto, cerca
de 9 a 15 mL, dependendo do tamanho das maos. O tempo
necessario para friccdo da PA depende da formulag¢do, com
exposicdo de trés minutos, mas pode ser reduzido para um
minuto e meio ou menos para algumas formulagdes'.

Jehle et al.” quantificaram o volume de 4gua utilizado na
degermacio cirtrgica das mios para estimar a economia de
agua e investigar o custo envolvido na adog¢ao de PA no preparo
cirtrgico das maos, em um estudo prospectivo durante um ano.
Considerando o periodo padrio de trés minutos no procedimento
de degermagio cirtirgica das mios, estimou-se o uso de agua em
18,5 L. O total de agua utilizada para 3,25 procedimentos por
cirurgia foi 60,2 L, que, multiplicado por 15.500 procedimentos
cirargicos ao ano, evidenciou um consumo de agua anual de
931.938 L na degermacio cirtirgica. Quanto aos custos relati-
vos, consideraram ser vantajoso utilizar PA em relagio a PVP-I
ou ao CHG, de acordo com o volume utilizado da PA (6 mL).

Tavolacci et al.'® compararam a eficicia da antissepsia
cirurgica com a PA versus degermacio cirtrgica, e determi-
naram os custos de ambas as técnicas de preparo cirurgico
das maos. Foi realizada uma revisao de literatura para com-
paracdo da eficdcia no MEDLINE. Os custos foram estima-
dos com base em custos hospitalares-padrdo. A literatura
mostrou que a PA tem uma eficcia antimicrobiana ime-
diata semelhante a degermacio cirirgica, mas a PA teve um
efeito mais duradouro. O uso de PA reduziu os custos em
67%. Dessa forma, conclui-se que a PA é uma alternativa de
baixo custo para o preparo cirtrgico das mios.

Um estudo nacional realizado por Graf et al."” avaliou o custo
-efetividade de técnica de antissepsia com a PA — duragdo de um
minuto —versus a escovagdo com CHG sob a perspectiva hospitalar
brasileira. O custo total com a PA foi 46% inferior ao custo médio
da técnica com escova de CHG. No cenario ecologico, a redugio de
18,5 L de 4gua por procedimento, quando realizada a técnica com
PA, gera economia financeira, além do préprio recurso hidrico pou-
pado e reducio de descarte de residuos como as escovas.

CONCLUSAD

Os manuais e os estudos apontam para as vantagens e 0 cus-
to-efetividade das PAs no preparo cirtrgico das maos, tais
como: menor tempo de procedimento — propiciando uma
provavel adesao ao mesmo —, melhor condi¢do da pele das
maos, maior eficcia antibacteriana, reducio de custos, eco-
nomia de 4gua e reducio de residuos sélidos.
Os desafios no preparo cirtirgico das maos sdo:
1. necessidade de produgio cientifica nacional para enten-
der a nossa realidade e/ou cultura quanto a aceita¢do
e implementacdo da PA nos servigos brasileiros;
2. prover atualiza¢do cientifica aos profissionais de satide,
em especial as equipes cirtrgicas;
3. avaliar a adesao as medidas recomendadas, utilizando

indicadores de estrutura, processos e resultados.

Por fim, para mudar a pratica, recomenda-se envolver
os setores e as equipes — multisetorial e multidisciplinar —
para implementar as melhores praticas baseadas em evidén-
cias cientificas, elaborando um projeto de melhoria: avaliar a
situa¢do atual (medida basal), implementar as estratégias de
melhoria, e, posteriormente, avaliar o impacto.
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AVALIACAO DE TECNOLOGIAS NO CENTRO
CIRURGICO, RECUPERACAO POS-ANESTESICA
E CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

Technology assessment in the surgical center, post-anesthetic
recovery, and central sterile supply department

Evaluacion de la tecnologia en el centro quirurgico,
recuperacion pos anestésica y centro de material y esterilizacion

Eliane Molina Psaltikidis' J

RESUMO: Introducdo: As tecnologias em satde sdo essenciais no centro cirtrgico (CC), na recuperacio pos-anestésica (RPA) e no centro de material e esteri-
lizagdo (CME). Por isso, ha grande pressao para sua incorporagio tecnolégica, o que demanda alto investimento e elevados custos operacionais. Objetivos:
Refletir sobre os conceitos e principios da avaliagdo de tecnologias em satide (ATS) e discutir exemplos de sua aplica¢do no contexto do CC, da RPA e do CME.
Resultados: A metodologia de ATS permite analise dos impactos clinicos, sociais e econdmicos da incorporagio de tecnologias, buscando melhorar a qualidade
de atendimento e a satide da populagio. O Ministério da Satide tem patrocinado diversas iniciativas para difusdo dos principios de ATS que visam subsidiar os
gestores para a tomada de decisdo em incorporacao tecnologica, tanto no ambito do sistema de satide quanto nas institui¢des hospitalares. Conclusao: A equipe
de enfermagem deve, na tomada de decisdes, apropriar-se da metodologia de ATS para anlise critica do real beneficio das tecnologias do bloco operatério.

Palavras-chave: Avaliacdo da tecnologia biomédica. Centros cirtirgicos. Esterilizacdo. Perfodo de recuperacgio da anestesia.

ABSTRACT: Introduction: Health technologies are essential in the surgical center (SC), in post-anesthetic recovery (PAR), and in the Central Sterile Supply Department
(CSSD). Therefore, there is great pressure for the incorporation of technology in them, which demands high investment and high operating costs. Objectives: To
propose a reflection on the concepts and principles of the health technology assessment (HTA) and to discuss examples of its application in the context of SC, PAR,
and CSSD. Results: The HTA methodology allows analysis of clinical, social, and economic impacts of the incorporation of technologies, seeking to improve the
quality of care and the health of the population. The Brazilian Ministry of Health has sponsored several initiatives to disseminate the principles of HTA that seek to
support managers decision-making process regarding technological resources, both within the public health system and in private hospitals. Conclusion: The nursing
staff must, during the decision-making process, take ownership of the HTA methodology for critical analysis of the real benefit of the surgical center technologies.

Keywords: Technology assessment, biomedical. Surgicenters. Sterilization. Anesthesia recovery period.

RESUMEN: Introduccion: Las tecnologias de la salud son esenciales en el centro quirtirgico (CQ), en la recuperacion post-anestésica (RPA) y en el centro
de material y esterilizaciéon (CME). Por lo tanto, existe una gran presion para la incorporacion de tecnologia en ellos, lo que exige una alta inversion y
altos costos de operacién. Objetivos: Proponer una reflexion sobre los conceptos y principios de evaluacién de las tecnologias de salud (ETS) y discu-
tir ejemplos de su aplicacién en el contexto de SC, PAR y MSC. Resultados: La metodologia ETS permite analizar los impactos clinicos, sociales y eco-
némicos de la incorporacién de tecnologias, buscando mejorar la calidad de la atencion y la salud de la poblacion. El Ministerio de Salud de Brasil ha
patrocinado varias iniciativas para difundir los principios de la ETS que buscan apoyar el proceso de toma de decisiones de los gestores con respecto a los
recursos tecnologicos, tanto dentro del sistema publico de salud como en los hospitales privados. Conclusién: Durante el proceso de toma de decisio-
nes, el personal de enfermeria debe apropiarse de la metodologia ETS para el analisis critico del beneficio real de las tecnologias del centro quirtrgico.

Palabras clave: Evaluacién de la tecnologia biomédica. Centros Quirtrgicos. Esterilizacion. Periodo de recuperacién de la anestesia.
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PSALTIKIDIS EM

INTRODUCAO

O centro cirurgico (CC) caracteriza-se como uma unidade
hospitalar com uso intenso de tecnologias em saude e desta-
cada vocagio para o pioneirismo na adog¢ao de novas técnicas,
equipamentos e produtos para a satde'. Também consiste
em uma das areas de maior custo e faturamento hospitalar.
Por tais motivos, recebe grande pressao para a incorporagao
de novas tecnologias, exercida pelos fabricantes, pelos profis-
sionais de satide e até pelos proprios pacientes que desejam
ter acesso aos procedimentos inovadores em sua assisténcia.

Cabe salientar que, inevitavelmente, as tecnologias ado-
tadas no CC causam repercussio nos processos de trabalho
da recuperagdo pos-anestésica (RPA) e no centro de material
e esterilizagdo (CME). Neste, os impactos sdo decorrentes
de novos equipamentos e instrumentais, em sua maioria de
estrutura complexa, que necessitam ser apropriadamente
processados. Outra repercussao da aplicagdo de novas tec-
nologias é a pressdo pela pratica do reuso dos produtos para
saude de alto custo, cujos fabricantes recomendam uso tnico.

Entretanto nem sempre ha evidéncias solidas da eficacia,
efetividade e eficiéncia dessas novas tecnologias em satde.
Por isso, devem ser ponderados os seus beneficios, riscos e
custos. A avaliagdo de tecnologias em satide (ATS) consiste
em uma metodologia que produz subsidio técnico ao gestor
para tomada de decisdo, de forma racional e transparente,
quanto a incorporagio de determinada tecnologia®*.

O presente artigo teve por objetivos trazer uma reflexdo
sobre os conceitos e principios da ATS e discutir exemplos de
sua aplica¢do no contexto do CC, da RPA e do CME.

CONCEITOS E PRINCIPIOS IMPORTANTES _
SOBRE A AVALIACAOQ DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

As tecnologias em satide englobam medicamentos, equipa-
mentos e procedimentos técnicos, sistemas organizacionais,
informacionais, educacionais e de suporte, programas e pro-
tocolos assistenciais, por meio dos quais a atenc¢do e os cui-
dados com a satide sdo prestados a populacio®.

A rapida inovagao das tecnologias em satide e seu impacto
nos custos assistenciais preocupam os gestores de sistemas
tanto publicos quanto privados, pois o cendrio mundial da
area da satide tem apresentado oferta praticamente infinita de
opgcdes tecnoldgicas, em oposi¢io a recursos cada vez meno-
res, limitados e finitos. Além disso, verifica-se grande leque de

interesses econdmicos envolvidos na expectativa de incorpo-
racdo das tecnologias**. Muitos desses interesses sdo legitimos
e pautados nas boas e éticas praticas de mercado na area da
satide, entretanto varias dentncias tém sido feitas sobre a¢des
criminosas para a incorpora¢io de medicamentos e procedi-
mentos de alto custo ou sem beneficio algum aos pacientes’”.
A equipe de enfermagem tem contato intenso com as tec-
nologias em satide, mesmo com aquelas em que a defini¢io
da assisténcia adotada ao paciente nio parte do enfermeiro'.
Por essa proximidade com as tecnologias, a enfermagem conse-
gue perceber as dificuldades no uso, os problemas em sua apli-
cacio que possam oferecer risco aos pacientes e a equipe, a rea-
¢ao do paciente diante da tecnologia aplicada e as necessidades
n3o atendidas pelas tecnologias atuais. Além desse papel, muitas
vezes o enfermeiro pode atuar como gestor, tomador de deci-
soes e formador de opinido quanto a incorporagao tecnologica.

Todos os gestores em satide necessitam de informacgoes

conflaveis e detalhadas que lhes permitam tomar decisdes
racionais, coerentes e transparentes no momento de esta-
belecer prioridades na incorporacdo de tecnologias, tendo
como meta obter o0 maximo beneficio com o or¢amento dis-
ponivel. A ATS ¢é a principal ferramenta metodologica para
esse processo, pois analisa os impactos clinicos, sociais e eco-
noémicos da incorporagio das tecnologias, visando melho-
rar a qualidade de atendimento e a satde da populagio®*®.

A ATS possibilita mensurar a eficacia (comprovagio de

resultados favoraveis para a condi¢do de satide a que se des-
tina), a efetividade (confirmaco de que os resultados favoraveis
identificados nas pesquisas de eficacia sio mantidos na pratica
assistencial) e a eficiéncia (analise dos beneficios nos desfechos
no tocante aos custos) das tecnologias, em todas as fases do seu
ciclo de vida. A ATS também pode gerar estudos de monito-
ramento de horizonte tecnoldgico para as tecnologias inova-
doras, estudos de custo—efetividade e efetividade comparativa
para as tecnologias em difusdo e estudos de obsolescéncia e
desincorporacio para as que ja estdo em fase de descarte®**.

Para a realizagdo da ATS, alguns principios metodologi-

cos sdo fundamentais:

e pergunta da andlise explicita e baseada na ferramenta
PICO, que define a populagdo (P) a que se destina, a
intervengao (I), ou seja, a tecnologia analisada, o com-
parador (C) e os desfechos relevantes (O, de outcomes)
a serem adotados;

 busca ampla, sistematica e reprodutivel da literatura,
nas principais bases eletronicas, agéncias de ATS e lite-
ratura cinzenta, preferencialmente sem restri¢do de
idioma de publicacio;
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¢ andlise dos estudos por no minimo dois revisores inde-
pendentes e sem conflito de interesses com a tecno-
logia avaliada;

 selecao dos estudos pela melhor evidéncia disponivel,
priorizando aqueles com desenho de menor risco de viés;

 avaliagio da qualidade metodologica dos estudos por
instrumentos validados;

 andlise da qualidade do corpo de evidéncias para cada
desfecho definido no PICO;

 analise critica dos resultados perante a realidade de
satde local e seus impactos clinicos e econdmicos;

 avalia¢do econdmica e estudos de impacto or¢amen-
tario pelas metodologias da economia da satide;

 elaboragio do relatério da ATS na linguagem e pers-

pectiva do gestor demandante®*".

TECNOLOGIAS

AVAuAt;ﬁ
M SAUDE NO BRASIL

UDE

Apesar de os principios de avaliagio de tecnologias em satde ja
estarem firmados em muitos paises, no Brasil esse tema ainda
é novo. O Ministério da Satide tem investido na estruturagio
de Nucleos de Avaliagdo de Tecnologia em Satide (NATS) nos
hospitais de ensino, secretarias de satide, institui¢oes de pes-
quisa e grandes hospitais do pais. Tais nticleos auxiliam na
capacitac¢do de profissionais da area, assessoram os gestores
da institui¢do nas decisdes sobre incorporagao tecnologica e
atendem a demandas do Ministério da Satide e das secretarias
com estudos de ATS para anélise de incorporagio no Sistema
Unico de Satide (SUS). Os NATS agregam-se & Rede Brasileira
de ATS (REBRATS), também vinculada ao Ministério da Satide,
que propicia intera¢do, cursos de capacitacio, organizac¢io de
grupos de trabalho e elaboragdo de diretrizes metodologicas
que balizam e uniformizam os documentos de AT'S produzi-
dos no pais (http:/ /rebrats.saude.gov.br/).

O principal marco legal para a institucionaliza¢do da ATS
no Brasil deu-se pela Lein.® 12.401, de 2011, que alterou a Lei
n.° 8.080, de 1990, que rege o SUS, especificamente no artigo
19". A nova redagio desse artigo delimita a assisténcia terapéu-
tica integral garantida pelo SUS, que passa a ser a estabelecida
por diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos nacionais ou
mediante evidéncias cientificas de eficacia, seguranca, efetivi-
dade e custo—efetividade para as diferentes fases evolutivas da
doengca ou do agravo a saude. Ou seja, qualquer procedimento,
medicamento ou produto para satide fara parte da assistén-

cia integral do SUS, desde que haja avaliacdo de tecnologia

que justifique sua incorporac¢ao, mediante seus beneficios,
em ambito nacional. Essa lei também instituiu a Comissao
Nacional de Incorporacio de Tecnologias no SUS (CONITEC)
para assessorar o Ministério da Satide na incorporacio, exclu-
sdo ou alteracdo das tecnologias em satide no sistema publico,
além de elaborar e atualizar os protocolos clinicos e as diretri-
zes terapéuticas nacionais (http:/ / conitec.gov.br/).

Desde a sua instaura¢io, em 2012, até julho de 2016,
a CONITEC ja avaliou 492 demandas, e 56% delas foram
encaminhadas pelo préprio Ministério da Satide visando
a atualizacdo do arsenal terapéutico e diagnéstico no SUS.
Do total de demandas, a maioria foi de medicamentos (65%),
seguida de procedimentos (21%) e de produtos para satde
(14%). Por meio dessa atuagdo, a CONITEC possibilitou a
incorporagao de 173 tecnologias novas no rol do SUS, com
impacto orcamentario estimado em R$ 2,5 bilhdes'.

A atuagio da CONITEC tem impacto ainda no sistema
de satde privado, pois, com a incorporacio da tecnologia no
SUS (por intermédio de evidéncias de efetividade), as ope-
radoras de planos de satde se veem pressionadas a também
ampliarem sua cobertura.

Apesar dessa evolugao, os principios de AT'S sdo pouco
praticados pelos gestores dos servicos de satde locais, em
grande parte em razio da falta de informagGes sobre o recurso
para tomada de decisdo e pela caréncia de profissionais capa-
citados a elaborar avalia¢des para as suas demandas institu-
cionais. Diante da essa realidade, o Ministério da Satide tem
apoiado diversos cursos sobre ATS para gestores e estimu-
lado a ampliagdo do niimero de NAT'S pelo pais.

REFLEXOES SOBRE A APLICACAD DE AVALIACAD
DE TECNOLOGIAS EM SAUDE EM CENTRO
CIRURGICO, RECUPERACAD POS-ANESTESICA
E CENTRO DE MATERIAL E ESTERILIZACAO

Ha diversos questionamentos sobre o uso excessivo de tecno-
logias na area cirtirgica e seus impactos nos custos da assistén-
cia a saude, sem os correspondentes beneficios ao paciente.
A revista Epoca, em maio de 2015, ao publicar ampla reportagem
acerca dos custos da satide, citou que os médicos do Hospital
Israelita Albert Einstein, em S3ao Paulo, SP, reavaliaram a con-
dicdo de quase 1.500 clientes da seguradora Bradesco Satde
que estavam prestes a fazer uma cirurgia de coluna. Como
conclusio, verificaram que dois tercos deles ndo precisariam
do procedimento e que teriam melhor indicacio para trata-
mento conservador”. Tal realidade nio é exclusiva do Brasil.
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Em agosto de 2016, o The New York Times, em reportagem inti-
tulada “Why “useless’ surgery is still popular”, questionou a
realiza¢do rotineira de cirurgias ortopédicas que estudos com
alta qualidade de evidéncia ja demonstraram que nio apre-
sentam beneficio em rela¢do ao tratamento conservador'*".
Essas questdes precisam permear toda a sociedade para que
os profissionais e usudrios do sistema de satide se tornem mais
criticos quanto as praticas da assisténcia a satde.

Algumas técnicas cirtrgicas muito valorizadas e reco-
mendadas, ao serem examinadas sob sistematica ATS, mos-
tram-se apoiadas em pesquisas de baixa qualidade metodo-
l6gica, ou seja, com caréncia de evidéncias dos seus reais
beneficios. Nessa situagdo, pode-se citar o esfincter urinario
artificial, que, apesar de ser considerado padrio ouro para
tratamento de incontinéncia urinaria moderada ou grave
pos-prostatectomia radial, se sustenta em apenas um estudo
controlado randomizado, com pequeno niimero amostral e
baixa qualidade metodolégica, comparado apenas a inje¢do
de macroplastique. Os outros estudos sobre o esfincter uri-
nério artificial sdo observacionais de muito baixa qualidade
que apontaram resultados significativos na continéncia e
satisfa¢do do paciente, porém com maior risco de complica-
¢Oes (infeccio, estenose uretral, mau funcionamento, neces-
sidade de revisdo do dispositivo ao longo dos anos e eventual
troca ou retirada)'®".

A cirurgia robética ¢ outro exemplo de tecnologia de
alto custo, com muita repercussio nos eventos cientificos
e na midia, que ainda ndo tem, porém, evidéncia solida
sobre beneficios que justifiquem sua incorpora¢io na pra-
tica assistencial. No Brasil, foi realizada uma investigacio,
por demanda do Ministério da Satide, sobre prostatectomia
radical assistida roboticamente (PRAR) comparada a técnica
aberta e a laparoscopica®. O trabalho foi desenvolvido em
trés hospitais que ja tinham o robo cirurgico e faziam cerca
de 25 PRAR/més. Os resultados indicaram menor perda de
sangue na PRAR em relag¢do a cirurgia aberta, mas, com-
parando-se a técnica laparoscopica, a diferenc¢a no foi rele-
vante. Os outros desfechos analisados, tais como tempo de
internacio e de cirurgia, nio foram animadores, entretanto
os custos de aquisicdo do equipamento e de insumos foram
enormes. O primeiro estudo clinico randomizado sobre PRAR
esta em andamento; os resultados parciais foram recente-
mente publicados com o acompanhamento dos pacientes
por 12 semanas®. Nele, houve diferenca significativa entre
o grupo de PRAR, em compara¢io a cirurgia aberta, apenas
em dor nas primeiras 24 horas e na primeira semana de pos

-operatoério, em perda de sangue e em tempo de internagio.

Todavia, nao houve diferenca significativa na hemotransfusao,
e a diferenca no tempo de sala ndo foi relevante. Entretanto
o resultado mais surpreendente é que nio se constatou dife-
renga significativa entre os grupos para os desfechos fun-
cionais como a fun¢io urindria, a fun¢io sexual, a margem
positiva nas amostras cirurgicas e o tempo para retorno ao
trabalho. A conclusdo dos autores é que existe necessidade
de mais acompanhamento e que, para prostatectomia radi-
cal, a experiéncia do cirurgido ¢ mais importante do que o
tipo de abordagem cirtrgica.

Quanto aos instrumentos utilizados nas cirurgias, o
NATS do Hospital de Clinicas da Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP) teve a oportunidade de avaliar os
grampeadores cirrgicos de uso tinico, por demanda da ins-
titui¢do, por conta do alto custo dos produtos e das restri¢es
de ressarcimento pelo SUS, que prevé seu uso somente para
algumas cirurgias. Na analise da literatura, com estudos de
alta qualidade de evidéncia, em cirurgias do trato gastroin-
testinal e pulmonar, ndo houve evidéncia de melhores desfe-
chos clinicos pés-operatérios com o uso dos grampeadores.
Como a andlise do seu consumo na institui¢do resultou em
custo 25% acima do ressarcido, o hospital optou por restrin-
gir sua utilizagdo apenas para os procedimentos nos quais os
grampeadores sdo previstos pelo SUS*.

Outra tecnologia que tem sido bastante divulgada é o sis-
tema de desinfec¢ao de superficies no-touch com vaporizagio
de peroxido de hidrogénio ou radia¢io ultravioleta. Esses apa-
relhos sao indicados para limpeza terminal de areas criticas,
especialmente nas quais ha risco de contaminag¢do com bac-
térias multirresistentes e Clostridium difficile. Embora os estu-
dos apresentem eficacia de tais sistemas na inativagao de vasto
espectro de microrganismos e algum resultado na reducio de
infec¢Ges relacionadas, especialmente em situa¢des de surto,
a operacionaliza¢do desse método é o grande fator limitante.
Ou seja, a efetividade deixa a desejar, pois ha necessidade de
limpeza prévia de todas as superficies da area, veda¢io de
entrada e saida de ar, bloqueio da area durante o tempo de
aplica¢do e de exaustdo (que pode levar mais de 1 hora), treina-
mento da equipe, além dos custos do equipamento e insumos.
No caso da radia¢io ultravioleta, tem-se ainda a limita¢do do
sombreamento, pois onde a luz nao atingir nao havera a agdo
microbicida. Um estudo conduzido pela Agéncia Canadense
de ATS (CADTH) analisou esse sistema e concluiu que ndo ha
evidéncias suficientes para recomendar a sua incorporagao®.

No que se refere ao CME, vé-se grande caréncia de estudos
de ATS, apesar da vasta gama de novos produtos para a area.
Uma agéncia de ATS da provincia de Quebec, no Canada, fez
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uma avalia¢do comparativa das pasteurizadoras e das lava-
doras termodesinfetadoras para material de assisténcia res-
piratdria, comprovando o custo—efetividade de ambas, com
pequena vantagem as lavadoras, por possibilitarem limpeza
em diferentes ciclos*.

No Hospital de Clinicas da UNICAMP, em decorréncia dos
questionamentos perante a substitui¢do do glutaraldeido por
acido peracético na desinfec¢do de endoscopios, foi realizada
ATS sobre os desinfetantes de alto nivel. A analise sumarizou
as evidéncias sobre o tema no tocante 4 eficacia, a compatibi-
lidade e a limita¢oes de cada germicida, bem como demons-
trou a caréncia mundial de estudos a respeito de danos aos
equipamentos relacionados aos diferentes desinfetantes™.

CONSIDERACOES FINAIS

A inevitavel escassez de recursos na area da satide e a pressao
por incorporagio tecnoldgica tém levado a disseminacio dos
principios de ATS entre os gestores, em todos os niveis do sis-
tema de satide. Ha4 muito o que expandir na avaliacio de tec-
nologias em satide adotadas em CC, RPA e CME, o que abre
grande espac¢o para os profissionais de enfermagem que se
capacitem nas ferramentas metodologicas de ATS. A tomada
de decisio para investimentos nessas areas envolve, muitas
vezes, relevante aporte financeiro e exige analises pautadas
na melhor evidéncia disponivel, visando garantir que a razao
entre custo e efetividade seja favoravel.
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POLITICAS EDITORIAIS

Foco e Escopo

Séo aceitos para publica¢io trabalhos desenvolvidos por enfer-
meiros, outros profissionais da satide e discentes de cursos de
graduacio e de pds-graduacdo em Enfermagem.

Os manuscritos devem estar de acordo com as orienta-

¢Oes descritas a seguir:

1. Pelo menos um dos autores deve ser sdcio da SOBECC
ou assinante da Revista SOBECC.

2. Os temas devem estar relacionados com as areas de
Anestesiologia, Cirurgia, Enfermagem Perioperatoéria,
Enfermagem Cirurgica, Enfermagem em Centro
Cirurgico (CC), Recuperagdao Pos-Anestésica (RPA),
Centro de Material e Esteriliza¢do (CME) e Controle
de Infecgio.

A selec¢ido dos trabalhos fica a critério do Conselho
Editorial, que leva em conta a relevincia para a pratica, a
clareza e a coeréncia dos dados, evitando, ainda, a redun-
dancia no conteudo.

O artigo devera ser redigido em portugués, seguindo a
ortografia oficial e ser inédito, além de ser enviado exclu-
sivamente a Rev. SOBECC, nio sendo permitida sua sub-
missdo simultanea a outro peri6dico, seja parcial ou inte-
gral, considerando tanto o texto como as figuras, quadros
e tabelas.

O contetdo dos trabalhos ¢ da inteira responsabilidade
dos autores e nao reflete, obrigatoriamente, a opinido do
Conselho Editorial da Revista SOBECC e nem da Associa¢io.

Os autores devem assinar a Declaracio de Responsabilidade
e Cessao de Direitos Autorais conforme modelo indicado nas
Normas de Publica¢io da Revista e certificarse de que o con-
tetdo é inédito e original.

Contetdos ja publicados devem ser citados corretamente
evitando o plagio ou autoplagio.

POLITICAS DE SECAO
Artigos Originais

Investigacdes resultantes de pesquisas que apresentem resul-
tados inéditos, desenvolvidos com metodologia cientifica e
com resultados e discussdo que contribuam para a ciéncia
da enfermagem e da satde. O texto ndo deve exceder 4.500
palavras e 20 referéncias.

Artigos de Revisao

Anilises abrangentes da literatura, compilando conheci-
mentos disponiveis sobre determinado tema de interesse para
o desenvolvimento da Enfermagem. Devem ser baseados em
bibliografia pertinente, atualizada, critica e sistematica, enfati-
zando a delimitac¢do do tema e as conclusdes. Também devem
ser redigidos segundo metodologia cientifica, sendo que a
estrutura e as especificagdes gerais s3o as mesmas que as dos
artigos originais e dos relatos de experiéncia.

+ Revisao integrativa — trata-se de um método de pes-
quisa que apresenta o resumo de estudos publicados
gerando conclusdes sobre um tema especifico, seguindo
seis etapas pré-estabelecidas, a saber:
¢ identificagdo do tema e sele¢ao da hipotese ou questao

de pesquisa para a elabora¢ao da revisao integrativa;
e estabelecimento de critérios para inclusdo e exclu-
sdo de estudos/ amostragem ou busca na literatura;
e definicdo das informacdes a serem extraidas dos
estudos selecionados/ categorizacio dos estudos;
« avalia¢do dos estudos incluidos na revisao integra-
tiva; Interpretacio dos resultados;
 apresentac¢do da revisio/sintese do conhecimento.
¢ O textondo deve exceder 4.500 palavras e ndo tem
limite de referéncias.

¢ Revisao sistematica: método de pesquisa que visa a
sintese rigorosa dos estudos originais, de varias meto-
dologias com o objetivo de responder a uma questdo
especifica considerada relevante para a pratica profis-
sional e para o conhecimento tedrico da area. Descreve
0s passos para a busca dos estudos de forma detalhada,
os critérios utilizados na sele¢do das publica¢des elen-
cadas e os procedimentos utilizados para a sintese dos
resultados dos estudos revisados, incluindo ou nio
metanalises ou metassinteses. O texto ndo deve exce-
der 4.500 palavras e ndo tem limite de referéncias.

Relatos de Experiéncia

Descri¢Ges analiticas acerca da assisténcia de Enfermagem, utili-
zando o método de estudo de caso, abordando temas de interesse a
atuagio de enfermeiros no periodo perioperatério, no controle de
infec¢do e no processamento de materiais relacionados a assisténcia
asaude, contendo analise de implica¢es conceituais ou descricio
de procedimentos, apresentando estratégias de intervengao e evi-
déncia metodoldgica apropriada de avaliagdo da eficicia. A estru-
tura e as especificacbes gerais sio as mesmas que as dos artigos
originais. O texto nao deve exceder 2.000 palavras e 20 referéncias.
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NORMAS PARA PUBLICACAO

PROCESSO DE AVALIACAO PELOS PARES

Os artigos submetidos serdo analisados pela secretaria para
verificar a adequagdo as Normas Gerais de Publica¢do da
Revista. Caso haja inadequagio, serdo devolvidos aos auto-
res para corregao.

Quando aprovado nesta etapa, seguirdo para analise dos
Editores Cientificos e Associados que procederio a anélise da
adequacio ao Escopo e Politica Editorial da Revista.

Apos esta etapa, os artigos serdo encaminhados a dois
relatores que analisardo o contetido técnico e metodold-
gico, utilizando um instrumento de avaliacdo desenvolvido
para este objetivo. Havendo discrepancia entre os pareceres,
o artigo serd encaminhado a um terceiro relator. O anoni-
mato é garantido em todas as etapas do processo de avaliago.

Os pareceres finais serdo avaliados pelo Conselho Editorial,
que indicara modifica¢des a serem realizadas. A publica¢io
dos artigos ocorrera somente ap6s a aprovagio dos parece-
ristas e do Conselho Editorial.

PERIODICIDADE

Trimestral, publicando um volume por ano, em 4 fasciculos

POLITICA DE ACESSO LIVRE

Esta revista oferece acesso livre imediato ao seu contetido,
seguindo o principio de que disponibilizar gratuitamente o
conhecimento cientifico ao publico proporciona maior demo-
cratizagdo mundial do conhecimento. No entanto, para fins
de construcdo de um cadastro de leitores, o acesso aos tex-
tos completos sera identificado, mediante o preenchimento
obrigatério, uma tnica vez, dos dados constantes no link
https:/ /revista.sobecc.org.br/sobecc/user/register.

SUBMISSOES

Submissoes Online

Com login/senha de acesso a revista Revista SOBECC
Endereco: https:/ /revista.sobecc.org.br/sobecc
O cadastro no sistema e posterior acesso, por meio de
login e senha, s3o obrigatorios para a submissdo de trabalhos,
bem como para acompanhar o processo editorial em curso.

DIRETRIZES PARA AUTORES

1. Processo de submissao
e avaliacdo dos originais

Antes de submeter um trabalho original para a Rev. SOBECC,
por favor, leia atentamente estas instrugoes e faca a verifica-
¢do dos itens utilizando o Checklist para os autores, disponi-
bilizado ao final desta pagina.

Salientamos que plagio académico em qualquer nivel é
crime, fere alegislagdo brasileira no artigo 184 do C6digo Penal
e no artigo 7°, paragrafo terceiro, da lei 9.610-98 que regula-
menta o direito autoral, constituindo-se, assim, matéria civel
e penal. Por isso, todos os originais submetidos sdo passiveis
de analise e detec¢do por software(s) detector(res) de plagio.

A submissio sera realizada exclusivamente online, no
Sistema Eletronico de Editora¢io de Revistas. As submissoes
devem vir acompanhadas dos seguintes documentos, carre-
gados como documentos suplementares no ato da submis-
sdo pelo SEER:

1.1. declaragao de responsabilidade e transferéncia de direi-

tos de primeira publica¢io;

12. declaracio de conflito de interesses;

13. documento de aprovacio do Comité de Etica em aten-
dimento a Resolu¢io 466/2012, do Conselho Nacional
de Sauide, que dispGe sobre pesquisas envolvendo seres
humanos, quando couber;

14. autorizagio para a reproducio de fotos, quando couber.

Em quaisquer submissdes, os autores deverdao observar
o numero de tabelas, quadros, figuras, fotos e anexos, que
nio devem exceder o total de 5 (cinco). Todavia, como a ver-
sdo eletronica permite recursos hipermidia, o uso de dudios,
videos e tabelas dindmicas sio bem vindos para serem publi-
cados neste formato.

Fotos originais podem ser encaminhadas para publica-
¢d0, no entanto a reproducdo do material publicado na Rew.
SOBECC ¢ permitida mediante autoriza¢do da entidade ou
proprietario, com a devida cita¢do da fonte.

Os originais recebidos serdo analisados pelo Conselho
Editorial, Editores Associados e consultores ad hoc que se
reservam o direito de aceita-los ou recusa-los, levando em
considerag¢io o Escopo e a Politica Editorial, além do con-
tetdo técnico e metodoldgico.

O anonimato dos autores é garantido em todas as eta-
pas do processo de avaliacdo, bem como o dos pareceristas

[double blind peer review|.
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Os originais serdo submetidos & aprecia¢ao de no minimo
02 (dois) consultores indicados pelos Editores Associados, em
conformidade com a especialidade/assunto.

Em caso de uma aprova¢ao e uma rejei¢do a submissao sera
encaminhada para um terceiro revisor. O Editor Cientifico,
pautado nos pareceres emitidos pelos revisores, se reserva
o direito de emitir o parecer final de aceita¢do ou rejeicao.

As indicacOes de correcio sugeridas pelos pareceristas
serdo enviadas aos autores para que possam aprimorar o seu
original. As mudangas feitas no artigo deverao ser realgadas
no texto. Em caso de discordancia, os autores devem redigir
sua justificativa em uma carta ao Editor.

A publicacdo das submissdes ocorrera somente apos
a aprovac¢do do Conselho Editorial, Editores Associados e
Editor Cientifico.

Ap6s a aprovagdo, o artigo é revisado ortografica e gra-
maticalmente por revisor especializado. As alteragbes even-
tualmente realizadas s3o encaminhadas para aprovacio for-
mal pelos autores, antes de serem encaminhados para publi-
cagdo. A Rev. SOBECC se responsabiliza pela tradugao para
o inglés do artigo na integra.

Os autores terdo o prazo de 24 horas para aprovar a revi-
sdo de texto em portugués. O ndo cumprimento deste prazo
transfere ao editor a responsabilidade pela aprovac¢do. Ndo
serdo admitidos acréscimos ou modifica¢des apds a aprova-
¢do da revisdo final.

2. Apresentacao dos originais

A apresentacao deve obedecer & ordem abaixo especificada.
E necessario que os trabalhos sejam enviados em arquivo
Word, digitados em portugués, respeitando a ortografia ofi-
cial, com fonte em letra Arial, tamanho 12, espagamento 1,5
cm entre linhas, margens de 2,5 cm (direita, esquerda, supe-
rior e inferior), atentando para o nimero limite de palavras
de acordo com a classificagdo da submissdo: original, revisdo
(integrativa ou sistematica) ou relato de experiéncia, incluindo
referéncias, tabelas, quadros, figuras, fotos e anexos.

2.1. Orientacdes sobre preenchimento de alguns
campos do formulario de submissao:

211, Titulo do artigo em portugués, sem abreviaturas
ou siglas (maximo 14 palavras);
212, Nome(s) completo(s) e sem abreviaturas dos auto-

res, cadastrados na ordem em que deverao apare-
cer na publicagio;

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.1.6.

2.1.7.

Assinalar nome e endereco completo de um dos
autores para recebimento de correspondéncia,
incluindo telefones comercial, residencial e e-mail;
Identificagdes completas dos autores, separadas por
virgula, na seguinte ordem: profissao, titulagio acadé-
mica mais recente, local de atua¢io profissional/ins-
titui¢do a qual pertence, cidade, estado. Devem cons-
tar os e-mails de todos os autores, para publicagio. E
desejavel que os autores coloquem sua identificacio
ORCID, bem como a URL do seu curriculo Lattes;
Contflitos de interesses —é obrigatério que os autores
informem qualquer potencial conflito de interes-
ses, incluindo interesses politicos e/ ou financeiros
(relacionados a patentes ou propriedades, provisao
de materiais e/ ou insumos, equipamentos utiliza-
dos no estudo pelos fabricantes, financiamento a
congressos ou afins); prestigio académico, poder
institucional, reconhecimento entre os pares e na
sociedade, estudos e pesquisas sobre as proprias
disciplinas e institui¢oes. Ndo havendo nenhum
conflito, devem redigir uma sentenca dizendo
ndo haver conflitos de interesses no campo pro-
prio para isso no formulario de submissio;
Trabalhos que tiveram financiamento por agéncia de
fomento devem identifica-la, bem como o niimero,
no campo especifico do formulario de submissao;
Classificagdo do original: selecionar a se¢do cor-
reta para a submissdo, ou seja, original, de revisdo

(integrativa ou sistematica), relato de experiéncia.

2.2. Arquivo do original a ser submetido

2.2.1.
2.2.2.

2.2.3.

Nao deve conter o(s) nome(s) do(s) autor(es).
Resumo — somente em portugués, contendo, no
maximo, 150 palavras. O Resumo deve ser estru-
turado, ou seja, dividido em: Objetivo(s), Método,
Resultados e Conclusio.

Palavras-chave (Keywords; Palabras clave): de
trés a cinco palavras-chave, na seguinte ordem:
portugués, inglés e espanhol e elaboradas segundo
os Descritores em Ciéncias da Satde (DeCS) da
BIREME (Centro Latino Americano e do Caribe
de Informacdo em Ciéncias da Satide). Se forem
compostas, somente a primeira palavra deve estar
em caixa alta e devem ser separadas uma das outras
por ponto. Utilizar de trés a cinco palavras-chave.
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2.2.4. Original: produzido conforme as caracteristi-

cas individuais de cada trabalho, ou seja, arti-
gos originais, relatos de experiéncia e revisdes
de literatura, porém estruturados e em para-
grafos distintos com: Introduc¢io, Objetivo(s),
Método, Resultados, Discussio, Conclusio e/ou
Consideragoes finais e Referéncias. Atentar para
o numero de palavras e referéncias de acordo

com a classificacdo do artigo.

3. Cuidados para a preparacao do original

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Introducao: breve, com defini¢do do problema
destacando a relevancia do estudo e as lacunas do
conhecimento.

Objetivo: Indica aquilo que se pretende alcangar
na pesquisa. Claro e direto.

Método: Método de pesquisa utilizado, populagio,
critérios de inclusdo e fonte de dados. De acordo
com a classifica¢do do original é necessario infor-
mar que a pesquisa foi realizada de acordo com
0s preceitos éticos e citar o nimero do protocolo
de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa
(niimero CAAE - via Plataforma Brasil).
Resultados: Descricao clara e objetiva dos dados
relevantes, sem interpreta¢des ou comentarios.
Podem ser utilizadas tabelas, quadros e figuras,
todavia com a devida indicacdo no texto.
Discussao: Deve limitar-se aos dados obtidos e
aos resultados alcancados, com énfase nas novas
descobertas proporcionadas pelo estudo e discu-
tindo concordancias e divergéncias do estudo.
Destacar as limitac¢bes do estudo.

Conclusido: Deve responder aos objetivos ou
hipéteses do estudo, sedimentada nos resultados
e discussio, coerente com o titulo e o método uti-
lizado e com os objetivos propostos.
Referéncias: Devem ser construidas de acordo
com as normas de Vancouver, elaboradas pelo
International Committee of Medical Journal Editors —
Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(ICMJE)—sendo baseadas no padrao ANSI, adaptado
pela US National Library of Medicine. As Referéncias
devem ser indicadas numericamente na sequéncia
em que aparecem no texto, no qual precisam ser
identificadas por ntimeros arabicos sobrescritos, sem

v

parénteses. Se forem sequenciais devem ser separa-
das por hifen; se forem aleatorias, a separagio deve
ser feita por virgulas. A exatiddo das referéncias é de
responsabilidade dos autores. As referéncias devem
ser primarias e pelo menos 50% delas com menos de
5 (cinco) anos. Todas as referéncias deverio indicar
a URL para acesso ao texto completo, caso esteja
disponivel na web.

4. Declaracao de responsabilidade
e transferéncia de direitos de primeira publicacdo

“O(s) autor(es) abaixo assinado(s) transfere(m) todos os direi-
tos de primeira publicacdo do original intitulado
(titulo do artigo)

para a Associagdo Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirirgico,
Recuperacdo Anestésica e Centro de Material e Esterilizacdo
(SOBECC), caso este trabalho seja publicado na Rev. SOBECC.,
podendo ser reproduzido, distribuido, transmitido ou reutilizado,
com a citagdo obrigatoria da fonte.

Cada autor assegura que participou suficientemente do estudo
para justificar sua autoria, garantindo ainda, que o artigo é ori-
ginal, que ndo estd sob apreciagdo de outra revista simultanea-
mente e que o texto e os dados nele apresentados ndo foram ante-
riormente publicados.

O(s) autor(es) concorda(m) que as opinides expressas neste
original ndo representam, necessariamente, o ponto de vista dos
editores ou da Associagdo, que renunciam toda responsabilidade e
compromissos sobre seu contendo.

Nome legivel e assinatura, na ordem exata de autoria

Nome Legivel Assinatura

5. Check list para os autores

Antes de proceder o upload do original no sistema, é neces-
sario o atendimento as normas da revista. Para simplificar a
conferéncia, apresentamos o checklist a seguir, objetivando
agilizar o processo editorial.

Recomendamos que todos os dados dos autores e do origi-
nal a ser submetido, bem como os documentos suplementares
(aprovagio do Comité de Etica, Declaragio de responsabilidade
e transferéncia de direitos de publica¢io, autoriza¢io para repro-
ducio de fotos etc.) estejam em maos para sua conferéncia.
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se aplica

Documentos suplementares para submissdo
Documentos de aprovacao do Comité de Etica e Pesquisa

Declaracdo de responsabilidade e transferéncia de direitos de publicacdo, preenchida e com a assinatura de
todos os autores

Autorizacdo para a reproducao de fotos
Declaracdo de conflitos de interesses

Metadados da submissao
Titulo em portugués, sem abreviatura ou siglas — maximo 14 palavras
Nomes completos dos autores, alinhados a margem esquerda do texto
Identificacdo do autor correspondente, com enderego completo, telefone e e-mail

Identificacdo de todos os autores: profissao, titulagdo académica mais recente e local de atuacdo
profissional/instituicdo, cidade, estado e e-mails (Desejavel — ORCID e URL Curriculum Lattes)

Identificacdo da agéncia de fomento
Classificacdo do manuscrito: original, revisdo (integrativa ou sistematica) ou relato de experiéncia

Pagina do artigo

Resumo: portugués apenas, formatado com espaco simples, no maximo 150 palavras, estruturado em:
Objetivo(s), Método, Resultados e Conclusdo

Palavras-chave: portugués, inglés e espanhol. De 3 a 5, que constem no DeCS

Formatacao: Fonte Arial, tamanho 12, espacamento 1,5 cm entre linhas, margens de 2,5 cm (direita,
esquerda, superior e inferior). NUmero de palavras conforme a classificagdo do original: artigo original (até
4.500 palavras); artigo de revisdo - integrativa ou sistematica (até 4.500 palavras) e relato de experiéncia (até
2.000 palavras), incluindo o texto, tabelas, quadros, anexos, figuras e referéncias.

Artigo original
Pesquisa quantitativa: Introducdo, Objetivo(s), Método, Resultados, Discussdo, Conclusdo e Referéncias

Pesquisa qualitativa: Introducdo, Objetivo(s), Método, Resultados, Discussado, Consideragées Finais
e Referéncias

Introducdo: Deve ser breve, com definicdo do problema destacando a relevancia do estudo e as lacunas
do conhecimento

Objetivo: Deve indicar claramente aquilo que se pretende alcangar na pesquisa. Utilizar verbos no infinitivo

Método

Pesquisa quantitativa: Deve apresentar desenho, local do estudo, periodo, populagdo ou amostra
critérios de inclusdo e exclusdo; analise dos resultados e estatistica, aspectos éticos (nimero do protocolo
CAAE quando aplicavel)

Pesquisa qualitativa: Deve apresentar referencial tedrico-metodoldgico; tipo de estudo; categoria e
subcategorias de analise; procedimentos metodoldgicos (hipoteses, cenario do estudo, fonte de dados,
coleta e organizacdo, analise) e aspectos éticos (nimero do protocolo CAAE quando aplicavel)

Resultados: Deve conter descricdo clara e objetiva dos dados relevantes, sem interpretagdes ou comentarios
Discussao: Deve ser em item separado dos Resultados

Dialoga com a literatura nacional e internacional?

Apresenta as limitagdes do estudo?

Descreve as contribuicdes para a area da enfermagem e saude?

Conclus3o ou consideracdes finais: Deve responder aos objetivos ou hipoteses do estudo, sedimentada nos
resultados e discussdo, coerente com o titulo e o método utilizado e com os objetivos propostos

Revisdo integrativa: Deve apresentar as 6 (seis) etapas: identificacdo do tema e selecdo da hipdtese ou
questdo de pesquisa para a elaboracdo da revisdo integrativa; estabelecimento de critérios para inclusdo e
exclusdo de estudos/ amostragem ou busca na literatura; definicdo das informacdes a serem extraidas dos
estudos selecionados/ categorizagdo dos estudos; avaliagdo dos estudos incluidos na revisdo integrativa;
interpretacdo dos resultados; apresentacdo da revisao/sintese do conhecimento

IV
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Nao
se aplica

Revisdo sistematica: Deve apresentar as etapas de: definicdo do seu propdésito; formulagéo da pergunta;
busca na literatura (Definicdo de critérios para selecionar os estudos: poder da evidéncia dos estudos;
Execucdo da busca da literatura); avaliacdo dos dados; analise e sintese de dados; apresentagdo dos
resultados; os quadros sinéticos devem conter: referéncia do artigo selecionado, ano de publicagdo,
delineamento e nimero de pacientes, intervengdes, desfechos e indicador de qualidade do estudo
Referéncias: Estilo Vancouver. Para artigos disponibilizados em portugués e inglés, deve ser citada a versio
em inglés, com a paginacdo correspondente; evitar capitulos de livros, livros, dissertacdes e teses, a ndo ser
que tragam o referencial tedrico; ao menos 50% das citacdes deve ter menos de 5 (cinco) anos de publicagdo;
utilizar as citacdes primarias quando se referir a legislacdes, diretrizes, autores consagrados

Traz publicacdes de revistas nacionais e internacionais?

As referéncias estdo indicadas numericamente na sequéncia em que aparecem no texto?

As referéncias estdo identificadas por nimeros arabicos sobrescritos, sem parénteses e antes da

pontuacdo? (As referéncias sequenciais, devem ser separadas por hifen; se forem aleatorias, a separagdo

deve ser feita por virgulas)
Tabelas, Quadros, Figuras e Anexos: Devem ser numeradas na sequéncia de apresentacao do texto,
totalizando o maximo de 5 (cinco)

Tabelas: Em conformidade com as normas do IBGE

Figuras: O titulo se apresenta abaixo dela

Fotos: Tem a autorizacdo da entidade e a devida citacdo da fonte

Retirar das propriedades do documento eletronico a identificagdo de autoria para que ndo haja identificagdo
pelos avaliadores

DECLARACAO DE DIREITO AUTORAL

Autores que publicam nesta revista concordam com os

seguintes termos:

Autores mantém os direitos autorais e concedem a
revista o direito de primeira publica¢do, com o trabalho
simultaneamente licenciado sob a Licen¢a Creative
Commons Attribution que permite o compartilha-
mento do trabalho com reconhecimento da autoria
e publicacio inicial nesta revista.

Autores tém autoriza¢do para assumir contratos adi-
cionais separadamente, para distribui¢do nao-exclu-
siva da versdo do trabalho publicada nesta revista
(ex.: publicar em repositério institucional ou como
capitulo de livro), com reconhecimento de autoria e
publicacio inicial nesta revista.

Vi

Autores tém permissdo e sdo estimulados a publi-
car e distribuir seu trabalho online (ex.: em repo-
sitorios institucionais ou na sua pagina pessoal)
a qualquer ponto antes ou durante o processo
editorial, ja que isso pode gerar alteragdes pro-
dutivas, bem como aumentar o impacto e a cita-
¢do do trabalho publicado (Veja O Efeito do
Acesso Livre).

POLITICA DE PRIVACIDADE

Os nomes e enderecos informados nesta revista serdo

usados exclusivamente para os servi¢os prestados por esta

publicag¢do, ndo sendo disponibilizados para outras finalida-

des ou a terceiros.
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