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Resumo

A érea da esterilizacdo é um setor de atividade complexa, a qual contribui para a
diminuicdo das infe¢es adquiridas em meio hospitalar.

Na primeira parte deste trabalho € referida a IACS, infecdo associada aos cuidados de
saude, (infecdo adquirida em meio hospitalar) e a sua repercussdao a nivel Mundial e
Nacional.

Nesta complexidade, os dispositivos médicos sdo elementos preponderantes neste
processo e ha que referi-los, tal como a sua tipologia, utilizacéo e custos com a producéo.

Numa segunda parte é referida a tipologia de referéncia para um servico de esterilizacdo
centralizado (SEC). O estudo e caracterizacdo do SEC do Hospital Santa Maria, verso
uma externalizacdo da SEC e a importancia da rastreabilidade no circuito logistico dos
dipositivos Médicos reutilizaveis (DMr), na qualidade de todo o processo.

Palavra-chave: Rastreabilidade, Dispositivo Médico reutilizavel, Servico de
Esterilizacdo Centralizado.
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Abstract

The area of sterilization is a sector of complex activity, which contributes to the decrease
of the infections acquired in hospital environment.

In the first part of this work, IACS is referred to as infection associated with health care
(infection acquired in a hospital setting) and its repercussion at World and National level.

In this complexity, the medical devices are preponderant elements in this process and
must be mentioned, as well as their typology, use and costs with the production.

A second part refers to the reference typology for a centralized sterilization service (SEC).
The study and characterization of the SEC of the Santa Maria Hospital, was an
externalization of the SEC and the importance of traceability in the logistics circuit of the
reusable Medical Devices (DMr) in the quality of the whole process.

Key word: Traceability, reusable Medical Devices, Centralized Sterilization Service.
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Introducao

Desde a descoberta do que poderia provocar uma simples infecdo até aos atuais agentes
patogénicos de elevada resisténcia hoje, mais que nunca, 0s meios acéticos séo de uma
importancia em todas as aplicacdes e intervencdes prestadas nos diversos servigos no
meio hospitalar. A area da esterilizacdo é um sector de atividade complexa, que engloba
desde fabricantes, servigos internos, utentes, centros de investigacdo, organismos
notificados e credenciados pela Comissdo Europeia com o intuito de proceder a
fiscalizacdo e cumprimento dos requisitos legais e normativos, por parte dos fabricantes
de dispositivos médicos. A responsabilidade é elevada para todos os intervenientes,
porque tém uma intervencdo direta e proativa na prevencdo e controlo da infecdo
associada aos cuidados de saude, (infecdo adquirida em meio hospitalar).

Este trabalho é desenvolvido no &mbito do estagio proporcionado pelo SUCH - Servigo
de Utilizagdo Comum dos Hospitais, associacdo publica de direito privado sem fins
lucrativos, estando posicionada para a prestacdo de servi¢os na area da salde. O seu
enfoque é, em trés grandes areas: SUCH Engenharia (Projeto, Manutencéo, Seguranca e
controlo técnico e Energia), SUCH Nutricdo (Alimentacdo hospitalar partilhada) e SUCH
Ambiente (Roupa, Residuos e Reprocessamento de Dispositivos Médicos). E nesta Gltima
unidade, reprocessamento de Dispositivos Médicos (DM), que este estagio esta inserido.

Este estudo tem como finalidade analisar os recursos presentes do servico de esterilizagéo
central do hospital Santa Maria (HSM) e os seus fatores intrinsecos.

Propor uma analise de rastreabilidade dos Dispositivos Médicos reutilizaveis, aplicados
aos varios servicos do Hospital de Santa Maria com ligacdo a uma prestacdo de servico
externo (Servico de Esterilizacdo Central, externa ao hospital), com tecnologias
associadas a sua capacidade de logistica e de rastreabilidade, desde o inicio até ao fim do
processo final, com a finalidade de evidenciar os processos que sdo mais importantes, no
prossuposto de garantir um reprocessamento de dispositivos médicos reutilizaveis, com
0 minimo risco de salde para os pacientes, profissionais de saude e todos 0s outros
implicitos no processo.

A gestdo logistica é definida pelo Consul of Supply Chain Management Professinals
como: A parte da cadeia de abastecimento que ¢é responsavel por planear, implementar
e controlar o eficiente e eficaz fluxo direto e inverso e as operagdes de armazenagem de
bens, servicos e informacdo relacionada entre o ponto de origem e o ponto de consumo
de forma a ir ao encontro dos requisitos/necessidades dos clientes” (Carvalho, Abril, p
24).

A rastreabilidade dentro deste conceito ndo é mais do que a referenciagdo de todos os
produtos DM reutilizaveis e processos, durante o seu percurso de vida Util, apoiados nas
tecnologias da informacao (TI).

Atualmente, as organizag¢6es dos mais diversos tipos utilizam sistemas informaticos, para
atividades e processos Logisticos, que possibilitam um grande volume de armazenamento
de informacao, através dos quais disponibilizam uma rapidez de processos e reducao de
erros, tendo em conta o suporte, 0 registo e o processamento de encomendas, controlo de
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inventario, medicao de performance, controlo da movimentacao e armazenagem de bens
e materiais, entre outros. (Carvalho, Abril, p.396).

Este processo de rastreabilidade é caracterizado por um programa de software modular
que permite a gestdo integrada dos processos inerentes aos diversos Servigos e
departamentos e areas funcionais da empresa (esterilizagdo central), e desta com 0s seus
parceiros de negdcio. Os principais objetivos desta implementacdo de software de
rastreabilidade consiste na eliminacdo da reducdo de operacdes administrativas e
burocraticas, mediante a automatizacdo de processos, permitindo uma maior consisténcia
da informacéo, aplicando ferramentas como Data Synchronization Application — DSA
(aplicacéo de sincronizacdo de dados) permitem sincronizar qualquer base de dados, com
qualquer protocolo de comunicacgédo de dados, permitindo o fluxo virtual de informacéo
em qualquer ponto, dentro ou fora da organizacéo, tem a possibilidade de saber em tempo
real a sua informacdo atualizada assim como a sua localizacéo e previsibilidade de entrega
e retoma dos produtos DM reutilizaveis. (Carvalho, Abril, p399).
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InfecBes associadas aos cuidados de saude

Na Publicacdo da Direcdo Geral de Saude (DGS), a “infecdo hospitalar” associada aos
cuidados de saude é definida como: “Uma infegdo adquirida no hospital por um doente
que foi internado por outra razdo que ndo essa infecdo. Uma infecdo que ocorre num
doente internado num hospital, ou noutra instituicdo de salde, e que ndo estava presente,
nem em incubagdo, a data da admissdo.” Isto inclui infe¢Bes adquiridas no hospital, mas
que aparecem apos a alta, e também infe¢bes ocupacionais entre os funcionarios da
institui¢ao”. (DGS,2017,a)

Um inquérito de prevaléncia levado a cabo pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
em 55 hospitais de 14 paises, que representavam 4 regides da OMS (Europa,
Mediterraneo Oriental, Sudoeste Asiatico e Pacifico Ocidental), mostrou que uma média
de 8,7% dos doentes hospitalizados contraiam infegdes nosocomiais, e que 1,4 milhdes
de pessoas em todo o mundo sofrem de complicagdes infeciosas adquiridas no hospital.
E referido nesta publicacdo que as infecdes mais frequentes sdo as infecdes da ferida
cirlrgica, as infecOes das vias urinérias e as infe¢des das vias respiratorias inferiores, 0s
servigos com maior prevaléncia de infegdes, séo as unidades de cuidados intensivos e em
servicos cirargicos e ortopédicos. (DGS,2017,a)

O impacto das infecBes hospitalares agravam a incapacidade funcional e o stress
emocional do doente e podem nalgumas situacdes diminuir a sua qualidade de vida. Os
custos econdmicos associados sdo consideraveis, devido ao prolongamento do
internamento. O aumento na demora média da hospitaliza¢do de doentes com infecdo do
local cirdrgico é de 8,2 dias, variando de 3 dias para cirurgia ginecoldgica a 9,9 dias para
cirurgia geral e 19,8 dias para cirurgia ortopédica, os custos diretos e indiretos dos doentes
ou dos pagadores através do internamento prolongado aumentam a perda de
produtividade. (DGS,2017,a)

A Prevaléncia das infecbes Hospitalares referidas no inquérito de 2012 pela DGS
“Prevaléncia de infecdo adquirida no hospital e do uso de antimicrobianos nos hospitais
Portugueses”, diz-nos que a taxa global de prevaléncia em Portugal sdo de 10,6%, e 0s
valores da média Europeia sdo de 6,1%, existindo um diferencial de 4;5%. (DGS,2017,b)

Referenciado pela World Health Organization (WHO), as perdas financeiras anuais
devidas as infecBes associadas aos cuidados de salde sdo também significativas: sdo
estimadas em cerca de 7 mil milhdes de euros na Europa, incluindo custos diretos apenas.
Nos Estados Unidos da América, o impacto econémico anual com o custo total das IACS
foi de aproximadamente US$ 9,8 bilides em 2004. (WHO, 2017,a)
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Fatores que aumentam o risco de IACS:

O agente microbiano (novos microrganismos), a suscetibilidade do doente (alteracdes
frequentes da imunidade com a idade, doenca e terapéutica), fatores ambientais,
resisténcia bacteriana (maior resisténcia aos antibiéticos).

As utilizagcGes de DMr em cirurgias configuram cuidados de salde que ao ndo serem
devidamente limpos e desinfetados, podem provocar doengas transmissiveis entre
pacientes e profissionais de salde e outros.

A seguranca dos pacientes € um componente critico de cuidados de satde de qualidade.
A industria de tecnologia médica esta constantemente a esforcar-se para criar ferramentas
que podem ajudar a minimizar o risco de lesdes e infecdes.

No intuito de prevenir que os doentes contraiam risco de infecdo, na sequéncia de
procedimentos cirdrgicos, é da maior importancia que todos os processos concebidos para
produzirem produtos estéreis sejam levados a cabo de forma eficiente. Isto requer a
compreensdo da natureza dos agentes infeciosos, a compreensdo de como podem ser
destruidos e o conhecimento sobre a forma de utilizar esterilizadores em termos seguros
e eficientes.

Depreendendo-se que a importancia da reducdo do ponto infecioso é importante, através
da utilizacdo de DMr esterilizados, tendo a garantia da rastreabilidade dos DMr para se
poder aferir o controlo da qualidade do material usado nas diversas intervencoes
realizadas no &mbito da prestacdo de cuidados de salde, assim como a reducédo de custos.
(WHO,2017,b)

Dispositivos médicos

A definicdo de Dispositivo médico de acordo com a Diretiva Europeia de 2007/47/CE
transporta para o ordenamento juridico Portugués no Decreto-Lei 145/2009 refere o
seguinte: “qualquer instrumento, equipamento, software, material ou artigo utilizado
isoladamente ou em combinacdo, incluindo o software destinado pelo fabricante a ser
utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e gque seja necessario
para 0 bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no
corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacoldgicos, imunologicos ou
metabolicos, embora a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinados pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:

I. Diagnéstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;

I1. Diagnostico, controlo, tratamento, atenuagao ou compensacao de uma lesdo ou de uma
deficiéncia;

I11. Estudo, substitui¢do ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiologico;

IV. Controlo da concecdo. (Jornal Oficial da EU, 2017)
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No Anexo | do Diario da Republica, Despacho n® 5456-B/2013, 2.2 série - N.° 79 - 23 de
abril de 2013, estes s&o inseridos em 3 grupos:

Grupo 1 — Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro;
Grupo 2 — Dispositivos Médicos Implantaveis Ativos;
Grupo 3 — Dispositivos Médicos. (Infarmed, 2017)

Foi publicado pela WHO em associacdo com a United States Agency for International
Development (USAID) e a Pan American Health Organization (PAHO) em 1968, as
seguintes definicdes que Earl Spauding prop6s em 1939 como padronizacdo do grau de
criticidade suportadas no risco associado a utilizagdo dos dispositivos, e que se mantém
atual:

Aurtigos criticos

— S&o instrumentos que entram em contacto com cavidades ou tecidos estéreis, incluindo
0 sistema vascular. Estes artigos apresentam um alto risco de infecdo se estiverem
contaminados com qualquer microrganismo, o que significa que eles devem ser sempre
estéreis.

Artigos semicriticos

— S&o instrumentos que entram em contacto com a mucosa do trato respiratorio, genital,
urinario e com a pele que ndo estd intacto. Embora as membranas mucosas sejam
geralmente, infecOes por esporos bacterianos, podem apresentar infecdo quando estéo
contaminados com outras formas microbianas. Por esta razéo, eles devem ser estéreis, ou
pelo menos devem ser submetidos a desinfe¢do de alto nivel.

Artigos ndo criticos

— Artigos nao criticos referem-se a todos os instrumentos que apenas entram em contacto
com a pele intacta. Neste caso, a pele saudavel atua como uma barreira eficaz para manter
fora a maioria dos microrganismos. Como resultado, o nivel de desinfecdo necessario é
menor. Em geral, apenas € necessaria uma limpeza e secagem adequadas, com a
necessidade de desinfecdo de nivel intermediario ou ocasides. (ANES, 2016)

Classificacao de Spaulding do instrumental médico

Classe Uso Processamento
Critico. “C” Iptroduzido em local estéril do corpo ou no Descpptarginagéo, limpeza, seguida de
i sistema vascular esterilizacdo
Contato com mucosa intata ou pele néo Descontaminagao, limpeza seguida de

SEmiFlics, R0 integra desinfecao de alto nivel (DAN)
Né&o-critico, “NC” Contato com pele integra Des_contzimlna(;zjlo, Ilmpeza se_gulda de_, .
desinfecao de nivel baixo ou intermediério

Quadro.1 (classificagdo de Spaulding do instrumental médico)
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Dispositivos de utilizacdo multipla ou reutilizavel

O DMr, Instrumento Cirurgico reutilizavel é referenciado no Diario da Republica,
decreto-lei 145/2009, como: “o instrumento que se destina a cortar, seccionar, perfurar,
serrar, raspar, remover, agrafar, afastar, aparar, ou a processo semelhante, no ambito de
intervengdes cirargicas, sem se encontrar ligado a qualquer dispositivo médico ativo, e
que pode ser reutilizado apds tratamento adequado”.

Estes dispositivos sdo aqueles a que a central de esterilizacdo estd mais preparada para
executar o seu reprocessamento, citando Stamm w. (1978) “...A exposicdo a DM
invasivos representa o fator de risco de maior relevancia para predispor 0s pacientes as
infecdes nosocomiais (IN) ™.

Embora o risco de infe¢do possa estar sempre presente, esta torna-se uma parte integrante
e necessaria para a atencdo dos cuidados médicos. A procura por novos DMr e as infecdes
a eles associados, estdo presentes nas diversas unidades de saude.

Desenvolvimento e custos com tecnologias médicas

No artigo publicado pela Medtech Europe. Até 2014, mais de 11.000 pedidos de patentes
foram inscritas no Instituto Europeu de Patentes (EPO) no dominio da tecnologia médica,
7% do numero total de pedidos. Continua a ser mais do que qualquer outro sector na
Europa. 41%, destes pedidos de patente foram apresentados a partir de paises europeus
(UE28, Noruega e Suica) e 59% de outros paises, com a maioria dos pedidos apresentados
a partir dos EUA (39%). (Medtecheurope, 2017).

f

"

2 41%

Norway and Switzerland

Fig. 1 (Pedidos de patente de tecnologias médicas)
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Na Europa, uma meédia de 10,4% do produto interno bruto (PIB) é gasto em salde. Desse
valor, cerca de 7,5% sdo atribuidos a tecnologias médicas, ou seja, menos de 1% do PIB.
Estima-se que os gastos com tecnologia médica variam significativamente entre os paises
europeus, variando entre 5% e 10% da despesa total com a saude. As despesas com
tecnologia médica per-capita na Europa situam-se em cerca de 195 euros (média
ponderada), em comparagdo com o0s 380 euros dos Estados Unidos. (Medtecheurope,
2017).

hn

ok
= | . €195 €385 €560

Fig. 2 (Gastos em tecnologias médicas, em fungéo do PIB)

O mercado europeu das tecnologias médicas € estimado em cerca de 100 mil milhdes de
euros. Com base nos precos dos fabricantes, estima-se que o mercado europeu de
tecnologias médicas represente 31% do mercado mundial. E o segundo maior mercado
de tecnologia médica apds os EUA (z 40%). Medtecheurope. (2017).

Mercado Europeu em 2014 Mercado Mundial em 2014

< UsA ( EUROPE ( JAPAN ) @
SWEDEN
@ F @ @

Fig. 3 (% do Mercado europeu e mundial de tecnologias médicas)

GERMANY FRANCE

BELGIUM

OO®

A Europa tem uma balanca comercial de tecnologia médica positiva de € 14 bilhdes
(2014). Este valor é inferior ao de 2013 (15,2 mil milhdes de euros), mas continua a
representar um duplo aumento desde 2006. Em comparagdo, o excedente comercial das
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tecnologias médicas dos EUA atinge os 5 mil milhdes de euros. Em comparagdo com
2012, os principais parceiros comerciais europeus medtech permanecem 0S mesmos: 0s
EUA, China e Japdo. Medtecheurope. (2017).

Podemaos afirmar que o mercado de DM envolve verbas significativas para os sistemas de
salde, como se pode comprovar pelos dados acima referenciados.

O que se propdem as centrais de esterilizacdo fazer é diminuir estes custos, através do
processo de reprocessamento nos DM de uso multiplo.

Regulamento Europeu aplicavel ao setor dos Dispositivos
Médicos, nomeadamente: no processo de rastreabilidade.

“Regulamento Uni&o Europeia (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o
Regulamento Comisséo Europeia (CE) n° 178/2002 e o Regulamento (CE) n°® 1223/2009
e que revoga as Diretivas 90/385/ Comunidade Econdémica Europeia (CEE) e 93/42/CEE
do Conselho.”

“Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114. e o artigo 168., n.° 4, alinea c), Considerando o seguinte:”

(5) “Deverao reforgar-se significativamente os elementos fundamentais da abordagem
regulamentar em vigor, como a supervisdo dos organismos notificados, os procedimentos
de avaliacdo da conformidade, as investigacdes clinicas e a avaliacdo clinica, a vigilancia
e a fiscalizagdo do mercado, e deverdo introduzir-se, no intuito de melhorar a satde e a
seguranca, disposi¢Ges que garantam a transparéncia e a rastreabilidade no tocante aos
dispositivos médicos.”

(41) “A rastreabilidade dos dispositivos através de um sistema de identificagdo unica dos

dispositivos (sistema UDI, sigla inglesa de Unique Device Identification) baseado em
orientacdes internacionais devera melhorar significativamente a eficacia das atividades
relacionadas com a seguranca dos dispositivos ap0s a sua comercializacdo, o que é devido
a uma melhor comunicacdo de incidentes, a adocao de agdes corretivas de seguranca bem
direcionadas e a uma melhor monitorizagdo pelas autoridades competentes. O referido
sistema deverd também ajudar a reduzir os erros médicos e a lutar contra a falsificagéo de
dispositivos. O recurso ao sistema UDI deverd melhorar também as politicas de
aquisicoes e de eliminacdo de residuos, bem como a gestdo de existéncias por parte das
instituicOes de salde e de outros operadores economicos e, se possivel, deverd ser
compativel com outros sistemas de autenticagao ja aplicados nesse ambito.”

(42) “O sistema UDI devera aplicar-se a todos os dispositivos colocados no mercado, com
excecdo dos dispositivos feitos por medida, e basear-se em principios internacionalmente
reconhecidos que incluam definicbes compativeis com as utilizadas pelos principais
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parceiros comerciais. A fim de permitir que o sistema UDI esteja operacional a tempo da
aplicagdo do presente regulamento, este devera estabelecer regras de execucao.”
Capitulo |

Ambito de aplicacdes e definicdes

Artigo 2.

Definigdes

39) «Reprocessamento», “o processo executado sobre um dispositivo usado a fim de
permitir a sua reutilizacdo em condigdes de seguranca, incluindo a limpeza, desinfecdo,
esterilizacdo e procedimentos relacionados, bem como 0 ensaio e a recuperacdo da
seguranga técnica e funcional do dispositivo usado;” Jornal Oficial da Unido Europeia,
(2017)

O papel do servico de esterilizacdo centralizado

No decurso destas envolvéncias tecnoldgicas (DM, Equipamentos), no ambito hospitalar
é de referir que todo o processo de limpeza, desinfecdo, esterilizacdo pode ser efetuado
num local centralizado, reduzindo custos e tornando-se mais eficiente, eficaz e com
qualidade.

A importéncia de existir informacéo adequada sobre 0s processos de reutilizagdo, atraves
da limpeza, desinfecéo, esterilizagdo, acondicionamento, por forma a assegurar que 0
reprocessamento dos DM de uso multiplo, ndo constitui perigo para a seguranca e salde
dos pacientes, utilizadores e terceiros. (Jornal oficial da Unido Europeia, 2017)

Todo o DM que se encontre sujo deve ser considerado como estando contaminado, e este
constitui um perigo potencial de infecdo para todos os intervenientes no seu
manuseamento. A descontaminacdo e 0 reprocessamento € 0 processo que consegue
reduzir ou mesmo eliminar o risco de infecdo, dai que o reprocessamento seja um
processo complexo de risco que requer uma validacdo, monitorizacdo e rastreabilidade
do material que € submetido a este processo.

Foram definidas e recomendadas a¢des de boas praticas no servico de esterilizacdo para
uma garantia efetiva da qualidade dos materiais utilizados na prestagédo de cuidados,
advindo uma melhoria significativa no controlo da infe¢cdo nosocomial e respetivo custo
do doente tratado. DGS. (2017, a).
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Tipologia de um Servicgo Esterilizacdo Centralizado

Unidades Unidades
consumidoras Fornecedoras
Central de
esterilizacdo
Recegdo de DM Recegdo de roupas Recegéo de DM
contaminados descontaminadas descontaminados

|

Limpeza/desinfecdo
e secagem dos DM

Inspe¢do
|—> preparagdo

embalagem

v

Esterilizacdo

v

Armazenamento
de DM
processados

v

Distribui¢ao
de DM limpos
e esterilizados

Fig. 4 (Fluxograma do circuito dos DMr processados na SEC, Adaptado de Silva, 1998)

Um servico de Esterilizacdo centralizado (SEC) serve todas as areas do hospital. A
responsabilidade do Servico de Esterilizacdo centralizada é: limpar, descontaminar,
testar, preparar para o uso, esterilizar, e armazenar de forma assética, todos o Dispositivos
Médicos Cirurgicos de uso maltiplo do hospital. (Guedes.J.,2012)

Deve desenvolver programas para a monotorizacao de politicas, aplicadas na limpeza e
descontaminagéo em:

Equipamento reutilizavel;

Equipamento contaminado;

Métodos de empacotamento (de acordo com o tipo de esteriliza¢ao);

Métodos de esterilizacdo (de acordo com o tipo de equipamento);

Monitorizar as condigdes de esterilizagdo (temperatura, pressdo, duracdo dos ciclos de
esterilizacéo).

A esterilizacdo de dispositivos médicos torna-se complexa devido a variedade de
materiais em que 0s mesmos sdo concebidos; desde téxteis, metal, plastico, borracha,
entre outros. (Guedes.J.,2012)
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Estrutura fisica:

A sua estrutura fisica e funcional deve considerar as seguintes areas:

Recec¢éo de material sujo;

Zona de lavagem de carros;

Zona de lavagem e secagem de material de anestesia;

Zona de lavagem, descontaminacéo e secagem de material;
Armazém de apoio;

Zona de revisdo, selecdo (triagem) e preparacdo de material;
Zona de preparacdo e empacotamento do material téxtil instrumental;
Zona de distribuicéo;

Zona ndo Esterilizados;

Esterilizadores;

Zona de esterilizados;

Armazém de material esterilizado;

Entrega de material estéril e descontaminado;

Armazém de material limpo;

Gabinete de superviséo;

Validagéo dos processos utilizados no tratamento dos DM,;
Sala de ensino e reunides;

Instalagdes de pessoal. (Guedes.J.,2012)

Niveis de descontaminacao

E no SEC que devem existir os meios mais eficientes para a descontaminacao de qualquer
DM, transformando estes seguros e livres de contaminagdo, de modo a poderem ser
utilizados posteriormente. (Guedes.J.,2012)

Séo definidos 3 niveis de descontaminacéo:

1- A Higiene/Limpeza

Esta fase consiste na remocédo da sujidade visivel, removendo-se ou eliminando-se 0s
residuos de matéria orgénica e inorganica.

As limpezas podem ser:
- Manuais

Com produtos neutros ou enzimaticos (detergentes). (Guedes.J.,2012)
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Fig. 5 (Lavagem manual)

- Automatizadas

Maquinas de lavar ultrassonicas que removem as sujidades das superficies dos DM por
processo de cavitacao.

Fig. 6 (lavagem por ultrassons)

2 — A desinfecdo

Este processo implica a destruicdo dos microrganismos patogénicos e ndo patogénicos,
mas ndo elimina as formas esporuladas de fungos e bactérias. (Guedes.J.,2012)

Estes processos podem ser:
- Térmico

Através de processos automaticos Maquinas de Lavar e desinfetar

Fig. 7 (Lavagem térmica, uma porta Fig. 8 (Lavagem térmica, dupla porta,
(Mé&quina Miele G7831) barreira acética (maquina Miele G7826 Desinfektor)
Carlos Manuel Soares Claro Universidade Atldntica
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3 — A esterilizagéo

Neste nivel, os processos permitem destruir ou eliminar qualquer tipo de vida microbiana
presente nos DMr, incluindo as formas esporuladas de fungos e bactérias, esta fase ndo €
possivel de alcangar sem os DMr passarem pelas duas fazes anteriores. (Guedes.J.,2012)

Fig. 9 (Esterilizado por Plasma STERRAD 100S, (Johnson & Johnson)

Fig. 10 (Esterilizador por vapor de 4gua saturado Amaro 5000, (A. J. Costa)

(Guedes.J.,2012)
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O Centro Hospitalar Lisboa Norte, E.P.E., estabelecimento de referéncia do Servico
Nacional de Saude (SNS), O Centro Hospitalar Lisboa Norte, é composto pelos Hospitais
de Santa Maria e de Pulido Valente, insere-se na Unidade Setentrional da Sub — Regiéo
de Lisboa, da Regido de Saude de Lisboa e Vale do Tejo.

Presta cuidados diretos a cerca de 365.000 habitantes, das areas dos Centros de Salide de
Alvalade, Benfica, Loures, Lumiar, Odivelas e Pontinha.

E um edificio constituido por 11 pisos, 2 dos quais se localizam no subsolo, e por um
conjunto satélite de edificios.

No edificio principal estdo posicionados o0s servi¢cos de urgéncia, internamento,
laboratérios, imagiologia, os servigos hoteleiros e 0s varios servicos administrativos de
apoio e de gestéo.

No Hospital de Santa Maria a SEC é uma unidade funcional de apoio, com autonomia
técnica, com recursos materiais e humanos proprios de forma a realizar o processo de
esterilizacdo dos DM reutilizaveis.

A central de esterilizacdo tem como principais finalidades: assegurar a esterilizacdo de
todos os DM reutilizaveis dos diversos servi¢os do hospital.

O servico SEC esta dividido em diversas areas internas, existe a area de inspecéo,
preparacdo, embalagem, esterilizacdo e armazém, ndo existe nesta SEC a area funcional
de lavagem e descontaminacdo que €é assegurada pelos diversos servigos que necessitam
de esterilizar os seus DM reutilizaveis na SEC.

As funcdes inerentes a esta SEC s@o assegurar a recolha e transporte dos DM (se
necessario), aos diversos servicos internos; proceder a inspecdo dos DM reutilizaveis;
preparar a sua embalagem; proceder a sua esterilizacéo, ao seu armazenamento dos DM
esterilizados na SEC, e proceder a distribuicdo do DMr processado (se necessario).
(Dados obtidos no local)

Diagrama das fungdes da presente servigo de esterilizacdo

Recolha e transporte
de DM ja lavados e Inspegdo dos DM
descontaminados

Preparagdo e
embalagem

Esterilizagdo

Armazenamento dos

Distribuigcdo dos DM
DM -

Quadro. 3 (circuito logistico dos DM na SEC)
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Outras valéncias deste servico:
- Proceder ao controlo dos DM a reprocessar,

- Executar e/ou supervisionar as atividades de inspecdo, a preparacao e embalamento para
esterilizacdo dos DM,

- Proceder ao controle de qualidade da esterilizagdo através da monotorizagdo dos
parametros (tempo, temperatura e pressdo) dos ciclos de esterilizacdo realizados pelos
esterilizadores diariamente,

- Realizar e supervisionar os processos de esterilizacdo dos DM atraves de indicadores
bioldgicos e quimicos, realizados pelos diversos equipamentos existentes na SEC ou
noutros servigos.

- Validar os processos de esterilizagéo.

O numero de funcionarios desta central de esterilizac&o é composto por:

- 2 Enfermeiros, um dos quais é responsavel pela gestdo da central de esterilizacao.
- 20 Assistentes operacionais.

O horério de funcionamento da central é 24 Horas.

O funcionamento noturno é assegurado apenas por um assistente operacional.

Como se pode constatar na figura seguinte (planta dos servigos do Hospital Santa Maria)
a central de esterilizacdo encontra-se no piso 5, zona central do edificio, entre a zona dos
blocos centrais de um lado e do outro pelo servico de cirurgia Il, a localizagdo dos varios
servicos que necessitam da prestacdio da SEC, encontram-se dispersos, tanto
longitudinalmente como perpendicularmente, ao longo de 9 pisos. (Dados obtidos no
local)

Aproximadamente 200 metros
L D pd
S -
o
=,
- - r 3
3 %
3
m
=
< I
. » o
- o
3
L1
R
Legenda:
B Elevadores
8 Atual central de
esterilizagdo
Piso 5
Fig. 11 (Planta do hospital Santa Maria).
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Circuitos logisticos atuais na distribuicdo de DM para reesterilizacdo

Cada circuito logistico de distribuicdo e levantamento de DM é assegurado por um
assistente operacional, nos dias Uteis sdo efetuados 5 circuitos logisticos diferentes por
diversos servicos, a tarde sdo efetuados mais 3 circuitos, ao sabado na parte da manhg,
sdo assegurados mais 4 circuitos.

Devido a operacionalizacdo préopria dos diversos servigos e tendo em conta que estes se
encontram muito dispersos e afastados da central de esterilizacdo, os DM reutilizaveis
sdo recolhidos ou entregue nos servigos em varias modalidades como demonstra a figura
15. (Dados obtidos no local)

Central de
esterilizacdo

Quadro. 4 (relagéo logistica dos servigos com a SEC)

- O servico de esterilizacdo recolhe e entrega nos servicos periféricos (63):

Cirurgia IA Piso 6, Cirurgia IB piso 6, Hematologia (UTMO) piso 7, Hematologia
Oncologia piso7, Pulmonares piso 7, Urologia piso 7, Pulmonares piso8, Nefrologia piso
9, UCIR piso 9, Medicina 2A piso 3, Medicina 2B piso 3, Medicina 2C piso 3, Medicina
2D piso 3, UCIMC piso 3, Gastro piso 4, Cirurgia Vascular (ambulatorio) piso 4,
Hepatologia/UCIGEEH piso 4, UIR (infecto) piso 4, Cirurgia 11/SO piso 5, Infecto piso5,
Medicina IC piso 5, Medicina ID piso 5, Hospital de dia infecto piso 6, Medicina IA piso
6, Medicina IB piso 6, UTIC piso 6, Consulta de pediatria (pavilhdo anexo ao hospital)
piso 1, Paliativos piso 1, SMI piso 1, Urgéncia (pequena cirurgia) piso 1, Urgéncia (SO)
piso 1, Unidades técnicas de gastro piso 1, Unidade técnicas de reumatologia piso 1,
Radiologia/imagiologia piso 2, psiquiatria piso 3, Psiquiatria piso 4, Cirurgia plastica piso
7, Neurologia piso 7, Neurologia piso 8, Pediatria (pneumologia) piso 8, Neurocirurgia
piso 9, Consulta cirurgia plastica piso 01, Unidade técnicas de pediatria piso 6, Urgéncia
de pediatria piso 2, UCIPED piso 2, Ginecologia piso 3, Obstetricia piso 5, Pediatria piso
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6, Obstetricia piso 4, Neonatologia (UCERN) piso 7, Pediatria (Nefro) piso 7, Cirurgia
peditrica piso 9, Pediatria (infecto) piso 9, Bloco de oftalmologia piso 2, Bloco otorrino
piso 4, MCDTS urologia piso 6, Cirurgia ambulatoria piso 6 -, Ortopedia piso 6, Consulta
de esterilidade (anexo ao hospital) piso 1, Consulta de Ginecologia piso 1, Consulta de
Colonoscopia piso 1, copa de leites piso 9, Consulta de estomatologia piso 01. (Dados
obtidos no local)

- Os servicos periféricos fazem a entrega e a recolha no servico de esterilizacdo (29):

Bloco 3 Urologia piso 5, Bloco 3 Vascular piso 5, Bloco de urgéncia piso 5, Bloco CCT
piso 8, Bloco cirurgia pléstica piso 7, Bloco de Neurocirurgia piso 9, Bloco de Pediatria
piso 8, Bloco de Ginecologia piso 3, Consulta da dor piso 1, Imunohemoterapia piso 4,
Cinesiterapia piso 9, UCPA-Anestesia piso 5, CCT-UCI piso 8, CCT-UCIDI piso 8, CCT-
servico piso 8, Dermatologia piso 5, Farmacia piso 1, Laboratorio genética piso 4,
Laboratorio de microbiologia piso 4, Mamografia piso 2, Consulta de oftalmologia piso
1, ORL piso 3, ORL piso 4, ORL p 5, Radioterapia (anexo ao hospital) piso 1, Consultas
de Pulmonares piso 1, Técnicas de cardiologia piso 1. (Dados obtidos no local)

- Os servicos periféricos entregam no servico de esterilizagdo e o servico de
esterilizagdo faz a entrega nos servicos periféricos (4):

Bloco de Ortopedia piso 5 -, Bloco de unidade de queimados piso 7.Laboratorio de Pacing
piso 7, Laboratorio de Hemodinamica piso 7. (Dados obtidos no local)

- O servico de esterilizacdo recolhe nos servicos periféricos e os servicos periféricos
faz a recolha no servico de esterilizacao (3):

Centro ambulatério piso 1, UTMO piso 7, Obstetricia piso 5. (Dados obtidos no local)

Equipamentos existentes no servico de esterilizacdo

Os equipamentos existentes no servico de esterilizagdo, caracterizam-se por 2 maquinas
de selar na zona de empacotamento, 5 esterilizadores, um por esterilizagcdo a plasma
(peroxido de hidrogenio) e 4 esterilizadores por esterilizacdo a vapor, com barreira
acética. (Dados obtidos no local)
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Fig. 12 (Esterilizador a plasma de Peroxido de Hidrogénio, Modelo STERRAD® 100NX)

Fig.13 (Esterilizador, Modelos Amaro 5000, Fig.14 (Esterilizador modelo, Amaro 2000,
Capacidade 12 UTE) Capacidade 6 UTE)

Para se poder atribuir um valor de custo em funcdo do volume processado dos DM
reutilizados, existe uma Norma para a construcdo de grandes esterilizadores a vapor EN
ISSO 285 de 1996, na qual foi definido o padrdo de Unidade técnica de Esterilizacdo
(UtE).

A UtE é definida como um paralelepipedo retangular com as dimensdes 300mm (altura)
X 600mm (comprimento) x 300mm (largura), sobre uma forma normalizada, no ponto
3.33 da EN285. (Francisco, 2012, p.37)

O estudo dos custos nesta central de esterilizagdo séo aferidos autonomamente pela
criacdo de dados proprios do servico, para a sua utilizacdo interna (utilizacdo de dados de
base inseridos no Excel). (Dados obtidos no local)

Na conjuntura atual a rastreabilidade dos DM reutilizaveis, ndo é possivel de se efetuar
devido a falta da identificacdo de todos os DM reutilizaveis, ndo se conseguindo
quantificar o nimero dos que ja foram reprocessados e a sua duragdo Util de acordo com
o fabricante.

Esta rastreabilidade ainda fica mais debilitada uma vez que determinados servigos
possuem eles proprios esterilizadores nos quais 0s DM reutilizaveis sdo ai esterilizados
sem passarem pelo controlo do servigco de esterilizag&o.
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Suporte Burocrético

Os processos de fluxo logistico associados ao material de esterilizacdo ndo se encontram
informatizados, estes fluxos de material entre o servigo de esterilizacdo e os diversos
servicos periféricos, utilizadores internos ao hospital, sdo suportados por documentos
préprios (requisicdo de expediente, como 0s exemplos das figuras seguintes):

5 - CEMTRAL BE ESTERILIZALALS
i o e ‘i Sl 5
Malo = Fisica
TR _____ Gohdigo ____._______FII Data
" e Friae e - Ragisice Cand [ Gordando Salca |
Diesigraho Dispositive Médico Cuant. | Conf Esharilz . Ester, Zamen
Ass g/ ensia - Ass. g f recebe -

Fig.15 (Requisicdo para meio-fisico, esterilizagdo a vapor,
cor branca)

Sl $ ; s CENTRAL DE ESTERLIZACAO
MOA NCRTT £ ANTAMAR Wil
Meio ~ Quimico
Servigo Codigo Ex! Dala
RO e (A oS ki ; Reglstos Cent Conlerido Salda
’ Designagao Dispositivo Madico Quant. | Conl, Esterlliz C. Ester, Servico
|
— 1
i o ——
} 4
[
— !
|
Ass. g/ envia Ass. g/ recebe

Fig.16 (Requisicdo para meio-quimico, esterilizagdo a
plasma, cor azul ou outra
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Nos quais 0s campos estdo disponiveis para inserir, 0 servi¢co, o codigo do servico,
extensdo telefonica, data, designacdo DM, quantidade, confirmacdo da quantidade,
registos central de esterilizacdo, conferido saida central de esterilizacdo/servigo,
assinatura de quem envia e assinatura quem recebe. (Dados obtidos no local)

Estes sdo contabilizados como unidades de DM unitario, kit de DM e Contentor de DM

=
- ) (8] ——— \
27a ; }1
- ——
\'S" ’ Qo O DM OOo o
=2 o S = I R LA
o oo coonsTS T
Fig.17 (MDr unitario) Fig.18 (kit de DMr) Fig.19 (contentor de DMr)

(Os Dados obtidos no local através de entrevista ao responsavel do servigco esterilizacdo
do HSM)

Pontos Forte e fracos do processo do ponto de vista factual do
atual processo de descontaminacado no Hospital de Santa
Maria:

O reprocessamento dos DM é um processo complexo e de risco que requer validacdo dos
sistemas, a sua monotorizacdo, e a rastreabilidade do material submetido a esse processo.
(PIDAC,2013)
Outros fatores importantes como a qualidade do ar, da agua, dos equipamentos de
lavagem, desinfecdo, esterilizacdo, os detergentes utilizados, e 0s recursos humanos
especializados.

No HSM podemos evidenciar que o reprocessamento dos seus DM engloba fatores
econdmicos e técnicos, com valores consideraveis, se tivermos em consideracdo que
recorrem ao servico de esterilizagdo cerca de 99 servicos periféricos, para esterilizarem e
reesterilizar os seus DM.

No campo dos equipamentos de lavagem/desinfecéo existem cerca de 30 equipamentos
distribuidos por diversos servicos que estdo de acordo com as normas para DM, estes
equipamentos de lavagem/desinfecdo processam 4 a 7 tabuleiros de DM por ciclo.

Uma fraqueza nestes servigos, sdo a sua especificidade de DM, néo possuindo todos os
complementos de carga para lavagem/desinfecéo, de adaptacdo para a diferenciacéo de
DM que séo comuns a todas as intervencdes cirurgicas ou tratamentos.

Outros servicos utilizam a lavagem manual e a desinfecdo com recurso a produtos
quimicos, a fragueza nestes processos sao, 0s danos mecanicos dos DM pela escovagem
de metal, os produtos abrasivos, o estarem sujeitos a quedas, a provocarem golpes, entre
outros.
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Neste hospital existem equipamentos que procedem a lavagem /desinfecdo dos DM,
tomemos como exemplo a seguinte tipologia:

Calculo médio (dia util - 8 horas)

Exemplo para maquina Miele modelo G 7836 CD

G7836CD com unidade de secagem
Duracdo do Modulo
Consumos
programa Secagem
i - A < . . . Cesto
Programa Lavagem Agua fria | Agua quente Agua destilada Energia Energia A76xL488xP510
(ferros )
cirtirgicos) (min.) L L L (KW/h) | (Kwih) :: - fg&g de DM
Oxivério (1H,06m) 435 35,5 315 438 0,5 (107Kg)
28 cestos
x 4 ciclos | (4H.40m) 174 142 126 19,2 2 (40Kg)
x 30 840 cestos
Maguinas (132H) 5.220 4.260 3.780 576 60 (1200Kg)

QUADRO.5 (Dados de consumos de uma mag. de lavar/desinfetar)

Podemos s6 em nameros de cestos (volume)/(peso), evidenciar o elevado nimero DM
que este Hospital reprocessa num dia Gtil num periodo de 8 horas, assim como 0s
consumos que estes equipamentos acarretam em despesa com energia e dgua. Se a estes
valores de consumo, juntarmos 0s custos com 0s, consumiveis (detergentes, regeneracao
de resinas que permitem manter a qualidade da dgua no processo de lavagem/ desinfecéo,
filtros de ar, testes de lavagem), entre outros, os valores de consumo passam a ser muito
significativos.

Se alocarmos, que estes equipamentos se encontram longe do servico de esterilizacao e
gue nalgumas situac@es ndo se encontram nos locais com as melhores condicdes técnicas,
e que estes ndo possuem registadores que evidenciem todo o ciclo de lavagem/desinfecéo,
para gque se possa evidenciar a validacdo dos processos de acordo com as normas vigentes,
tornam-se numa fraqueza para todo o processo envolvente.

Ao nivel de recursos humanos poderemos dizer que estdo diretamente envolvidos um
conjunto elevado de assistentes operacionais, na SEC sdo 20, se contabilizarmos mais um
por servico nas ligacOes logisticas que compdem o circuito dos DM, teremos acrescido
um total de 119 assistentes operacionais no hospital, dedicados a este circuito logistico.
O processo burocratico neste momento € o que impera. Existe uma rede interna
informéatica que poderia ser utilizada e ser vantajosa para todo este processo de
rastreabilidade dos DM, para que este fator fosse um ponto forte, seria necessario que 0s
DM estivessem acoplados a uma base de dados e se encontrassem marcados com codigos
de facil leitura, que nédo € o caso.

A ndo existéncia de marcacdo dos DM provoca um desconhecimento do nimero de
descontaminacao a que estes tiveram sujeitos e as suas condigdes efetivas de durabilidade
de acordo com os prazos de validade fornecidos pelo fabricante, assim como ao registo
do desaparecimento de DM do circuito, que por diversos motivos possam acontecer.
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No servico de esterilizacdo como ponto forte, a gestdo do servi¢o, com competéncias ao
nivel do controlo sobre os processos de inspecéo, empacotamento e esterilizacdo dos DM,
assim como a validacdo dos ciclos de esterilizacdo a que os DM estdo sujeitos. N&o sao
controlados na inspecdo dos DM aqueles que ja se encontram empacotados, sendo da
responsabilidade dos servicos requisitantes o estado dos DM no seu interior.

Um ponto forte encontra-se na proximidade dos servigos com o servico de esterilizacdo
situado no mesmo edificio, ndo estando dependentes de transporte para o servigo de
esterilizacéo, 0 que proporciona um espago curto de tempo entre o envio e o recebimento
dos DM, ndo estando dependentes de um nimero elevado de DM, que seriam necessarios
se tivessem que esperar por um periodo mais longo, entre o envio e o0 recebimento dos
DM de uma central que se encontra-se mais afastada do Hospital.

Os pontos fortes sdo o saber e o saber fazer das pessoas envolvidas no processo, que nas
suas adversidades, encontram formas de adequar as necessidades aos procedimentos mais
corretos, implicitos nas normas internas vigentes, publicadas pela comissdo de controlo
de infecdo hospitalar (Norma, 2014,a) e (Norma,2014,b).

A Logistica

A logistica nas centrais de esterilizacdo deve ter meios para poder entregar aos
consumidores, artigos, bens e servicos:

No lugar correto

No tempo correto

Na quantidade correta
Com a qualidade correta
Com a seguranca esperada

No esquema seguinte podemos ver como se posicionam todos os intervenientes no
processo de uma central de esterilizagéo:
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\

Acesso a
informagdes \

Qualificagio e Seguir as normas
\ validagdo vigentes

™,
\

 Como yd i Eficiéncia
consumir Garantiade dfe controle
L _~qualidade /"
3 >4

- !adr&es

minimos

Quadro.6 (intervenientes no processo de qualidade e seguran¢a dos DM.silviabaffi,2011)

Conformidades e ndo conformidades

Podemos observar no fluxo e quadro seguinte um vasto conjunto de interagcbes num
processo de rececdo de produtos hospitalares em fungéo do controlo da conformidade e
ndo conformidade, fator esse muito importante para que a qualidade dos produtos se
mantenha ao longo de todo o processo desde o produtor até ao cliente final.
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Responsavel | Documentos | Descrigdo
Associados

Assistente Aquando da chegada dos produtos

operacional hospitalares ao armazém procede-se a

conferéncia da  requisicdo/guia  de

e remes_sa/gL_Jig de trgnsporte/nota de entrada

v para identificar diferengas em termos de

Andlise documental referéncias e quantidades. Em caso de néo

¢ conformidade, dever-se-4 contactar o

fornecedor, informando-o das diferengas

) detetadas, e solicitar o envio do
sim r ot B A documento conforme.

e Contatar Assistente E elaborada a contagem fisica dos
quantitativa fornecedor operacional produtos hospitalares comparando a
* v quantidade inscrita no documento que
e ":;:’f’:::? acompanha o produto com a

quantitativa correspondente quantidade fisica
* rececionada.

Assistente Requisitos E efetuado uma avaliagdo da qualidade
operacional | regulares na | dos produtos hospitalares rececionados.

Conformidade?
sim £ NAo e/ou outro Rececdo de

Identificagdo e armazenamento do prOfISSIOnaI DISpOSItIVOS

o oraduto nio conforma de saude médicos
armazém + Assistente Se os produtos  estiverem  em
Reclamacio ao fornecedor operacional conformidade, procede-se a indicagdo na
Nota de encomenda/guia de entrada das
- quantidades efetivamente rececionadas,
Devolugdo do produto . - -z
prazo de validade (quantidade aplicavel),
respetivas assinatura, ndmero
mecanogréfico e data. Em seguida, efetua-
se 0 envio dos produtos para area de
armazenagem.
Assistente Reclamacdo | Se os produtos ndo estiverem em
técnico de produtos | conformidade, procede-se a reclamagéo

escrita junto do fornecedor e a respetiva
devolucdo dos produtos.

Quadro. 7 (conformidades e ndo conformidades. Duarte.F,2015)

A externalizacéo do servico de esterilizacdo centralizado

Tanto os hospitais publicos como os privados utilizam a contratualizacdo externa de
servigos como uma ferramenta, que permite desvincular-se de fung¢des ndo diretamente
relacionadas com a atividade assistencial, e deste modo fazer frente a incrementos
pontuais na procura e na poupanca através da economia de escala. Para servi¢os como a
limpeza, a vigilancia e a hotelaria, estas estdo amplamente consolidadas no meio da gestao
dos hospitais.

A externalizagdo de servicos pode também permitir ao hospital encontrar formas de ter
acesso a novas tecnologias, renovar infraestruturas, melhorar a gestdo das pessoas e a
gestdo da qualidade.

O servico de esterilizacdo tem um papel fundamental no hospital, € um servico de apoio
a servicos chaves na assisténcia aos pacientes, sendo 0s mais importantes 0s servicos
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cirargicos. Contribui de forma significativa para minimizar os riscos de infecdes
nosocomiais e 0s custos associados a estas infegdes.

Com o evoluir das tecnologias os processos de esterilizacdo estdo mais dependentes
destes meios tecnoldgicos, requerendo mais espaco adaptados, e equipes mais
qualificadas tecnicamente, os sistemas de controlo de qualidade s&o mais rigorosos, e
obedecem a cumprimentos normativos existentes e atualizados.

Os hospitais que necessitam de fazer reformas profundas nas suas centrais de esterilizacdo
por estas estarem obsoletas e ndo responderem aos standards das qualidades atuais,
equacionam a externalizagdo como uma opcao para terem um servigco de esterilizagéo
atualizado de modo a fazer frente aos elevados investimentos que estas novas centrais
acarretam.

Os motivos que podem ter um hospital para externalizar o seu servico de esterilizacdo
podem ser:

Reducéo de custos

Melhorar a qualidade

Melhorar a gestao de pessoal
Melhorar a capacidade de inovacéo
Reduzir os investimentos
Concentrar a atencdo nos pacientes
Adequar-se as normas vigentes

Controlo do risco técnico

Neste modelo a central de esterilizacdo encontra-se fora do hospital, esta op¢éo permite
ao hospital libertar espacos, que podem ser Uteis a atividades assistenciais, assim como
transferir pessoal para outros servi¢os mais necessitados de recursos humanos. (Hugo de
Cea,2008,p6)

Hospital Central de esterilizagéo

Fig.20 (externalizagdo dos DM)
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A rastreabilidade

A rastreabilidade apoiada por um sistema informatico permite ao longo da cadeia de valor
do DM reutilizado ser seguido no seu ciclo, desde a sua aquisicao, do seu ponto de origem
até ao seu regresso.

AQUISICAO DO DM @Q

> LAVAGEM -~
TRANSPORTE DESINFECCAQ

REQUISITOS MINIMOS PARA TODAS AS ETAPAS INSPECCAO,
UTILIZAGAO 5 . MANUTENCAC
Instalagdes especificas E REPARACAO
Equipamento adequado

Procedimentos validados

Gestio e controlo da qualidade
Pro: 1 devi it

Registos relativos aos procedimentos efectuados

ARMAZENAGEM EMBALAGEM

«

TRANSPORTE ESTERILIZACEO

Fig.21 (ciclo de vida de um DM de uso multiplo, Adaptado de Briggs et al. 2009 e Lamb 2011).

Este sistema permite a rastreabilidade integral de processos, equipamentos, e dispositivos
médicos ou caixas de tratamento/cirurgicas. O historico é facilmente consultado e
possibilita saber, caso a identificacdo esteja considerada, os processos que utilizam
determinado dispositivos médico, quais os operadores que o operacionalizaram, 0S
equipamentos e respetivos testes de controlo e quais as notificagdes que surgiram, Assim
como um acompanhamento em tempo real pelos utilizadores com perfil de gestdo, o
controlo operacional do estado, a localizacéo e o histérico dos mesmo.

Podemos dar como exemplo a seguinte figura 22, como 0 modo operante para este tipo
de processo num servico de esterilizacdo centralizado:
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Fig.22 (Principios da eficiéncia de fluxo, GETINGE,2000)
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Legenda do processo de rastreabilidade

1 - Procedimentos apos a cirurgia

Apos a cirurgia, todos os instrumentos sdo contabilizados e reprocessados para uso
imediato ou devolvidos ao departamento de esterilizacdo. (GETING,2000)

2 - Devolucéo de produtos usados

Os itens utilizados séo devolvidos a SEC, contados e lidos pelo leitor 6tico de marcacéo,
o0 sistema alerta o assistente operacional, sobre os instrumentos que tenham chegado ao
fim de vida til e fornece figuras para auxiliar no processo de desmontagem, manutencao
e limpeza. (GETING,2000)

3 - Registro de lotes e registo de processos de lavagem

Os itens sdo registrados e conectados aos seus respetivos processos de limpeza. Quaisquer
discrepancias entre o programa lido e o programa requerido sdo exibidas para o assistente
operacional. Todos os parametros de processo sdo documentados e armazenados. Além
disso, os testes dos aparelhos de limpeza podem ser registrados para aumentar a garantia
de qualidade. (GETING,2000)

4 - Administracéo e gestao

As Informacdes referentes aos instrumentos, assistentes operacionais, processos, etc.
Podem ter acesso e serem geridos por meio da estacdo de trabalho administrativa do
sistema. Acesso a todas as acOes realizadas durante o ciclo de producdo, que sdo
documentados. Os dados relevantes podem ser obtidos como relatérios ou como consultas
simples, exibidas no monitor. Além disso, 0s instrumentos de alta prioridade podem
receber cddigos de agilizacdo para garantir a correta priorizacdo e fluxo de trabalho dos
instrumentos. (GETING,2000)

5 - Verificagdo, empacotamento e controle de qualidade

Os instrumentos sdo contados, verificados e empacotados. Cada item ou conjunto recebe
um namero exclusivo, que é automaticamente impresso nas listas de bandejas e etiquetas.
Os conteudos de bandejas, figuras e sequéncias de videos podem ser mostradas no
computador para auxiliar na montagem de instrumentos complexos. Além disso, podem
surgir automaticamente notificacdes para alertar os assistentes operacionais, sobre as
necessidades de manutencdo preventiva, novos instrumentos ou datas de validade
vencidas. (GETING,2000)

6 - Registro de lotes e registo de processos de esterilizacdo

Os itens sdo registrados e conectados aos seus respetivos processos de esterilizacéo.
Quaisquer discrepancias entre o programa lido e o programa requerido sdo exibidos para
0 assistente operacional. Todos os parametros do processo sdo documentados e
armazenados. O Sistema alerta o pessoal se 0s instrumentos e/ou processos das maquinas
precisarem de associagcdo com um indicador. (GETING,2000)
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7 - Gestdo de armazém

Apdbs a carga ser aprovada, 0s produtos estéreis sdo colocados em armazém esteril.
(GETING,2000)

8 - Encomenda via plataforma informatica

Antes da cirurgia, os instrumentos, implantes e produtos descartaveis sdéo encomendados
na plataforma informatica. A disponibilidade e localizacdo dos itens pedidos podem ser
determinadas, e as bandejas e 0s carros sao preparados para a cirurgia e entregues a tempo.
(GETING,2000)

9 - Expedigéo para 0 servico

Ap0s o pedido, os itens sdo expedidos para o servico em questdo. Quando se 1€ um cddigo
de barras do servico, fica registrado para quem os itens foram enviados. O sistema alerta
0 pessoal se 0s produtos estéreis ndo estiverem em boas condi¢des. (GETING,2000)

10 - Rastreamento na sala de operacdes

A contagem de instrumentos pode ocorrer antes, durante ou ap6s um procedimento
cirargico. Instrumentos usados, implantes e produtos descartaveis podem ser conectados
a um paciente ou a um namero de ficha de acompanhamento. O custo real do tratamento
do paciente é documentado e armazenado. O sistema alerta o pessoal se 0s produtos
estéreis ndo estiverem em boas condic¢des. (GETINGE,2000)

Na rastreabilidade a identificacdo do material podera ser feita por cores, marcas ou
mesmo por chip incorporados. A confirmagdo do material que chega a central de
esterilizacdo pode ter a op¢do de esta ser confirmada e registada para posterior analise em
caso de davida, por fotos ou descricao.

Rastreabilidade para o Hospital de Santa Maria apoiado
num servico de esterilizacdo centralizado externo:

A necessidade de implementar um sistema informatizado de todo o processo dos DM
reutilizaveis no H. St2. Maria tem como principal objetivo, determinar e informatizar os
fluxos do material esterilizdvel para permitir o armazenamento de dados e criar
ferramentas de rastreio e de estatistica, evitando erros e melhorar a qualidade do servigo
prestado. Devido a quantidade e versatilidade de material em circulacdo, existe a
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necessidade de desenvolver um processo para a marcacdo e a inventariagdo dos DM
reutilizaveis, para ser possivel rastrear e controlar todo o equipamento.

Em virtude da central de esterilizacdo ser externa ao hospital é fundamental que se
implemente um local de recolha dos DM por processar e ja processados para servir de
entreposto a logistica do seu transporte.

Informatizacéo

A informatizacdo nos diversos servicos do hospital j& existe, necessitando apenas de
implementacdo de software especifico, ou facultando novas plataformas especificas para
o efeito, estando estas ligadas em rede com a esterilizagdo central, para o processamento
da informacéo e rastreabilidade dos DM.

Exemplos nas fig. 22 e fig. 23

TECNOLOGIA

- Desenvolvimento do

Software (Aplicativo)

- Desenvolvido em

Visual Studio / Dot. Net

- Banco de Dados

MS-SQL Server

- Gerador de Relatorios

Crystal Reports

- Arquitetura Cliente Servidor

O Cliente e o Servidor de Aplicacdo devem ser Windows
Comunicacéo Cliente e o Servidor Total TCP/IP.

Seguranca de Acesso

Definicdes de Acesso Aos Usuarios:
Por Grupo (Categorias) de Usuarios
Registos

Ferramentas

Movimentos

Relatdrios e resultados (OMAX,2017)
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OMAX -ARSENAL

@G Movimento  Relatérios  Ferramentas Ajuda  Sair

Cateqgorias | | 2230 | oo
Materiais 5 ; b : @ ‘ ;
Aparelhos E F ol =
Caixas de Procedimentos
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Caodigo de Marcacgéo

A marcacéo dos diversos DM reutilizaveis, podem obedecer a diversos processos, mas é
necessario ter em conta os varios tipos de processos fisicos e quimicos a que estéo sujeitos
os DM reutilizaveis no reprocessamento na central de esterilizag&o.

Existem para esta necessidade dois tipos de cddigo principais, o Data Matrix (codigo de
barras bidimensional composto de "células" pretas e brancas ou médulos dispostos em
um padréo quadrado ou retangular, também conhecido como uma matriz. As informacdes
a serem codificadas podem ser texto ou dados numericos), tem maior eficiéncia em
relacdo a espago, que € Util para a marcagdo de pequenos DM e 0 QR-code (abreviado de
Quick Response Code) é a marca registrada de um tipo de cddigo de barras de matriz ou
cddigo de barras bidimensional) que é mais versatil, mas que néo é fidvel para marcacao
em espacos diminutos. (Borries,2017), (GS1 Portugal,2017)

-II L]

b

Fig.25 (QR-CODE) Fig.26 (DATA-MATRIX) Fig.27 (DMr marcado)

A utilizacdo do codigo Data-Matrix apresenta as seguintes vantagens:
- Permite armazenar até 2KB de informacéo
- Permite codificar informac6es alfanuméricas

- Grande variabilidade de tamanho, incluindo dimensdes muito reduzidas, de 8x8mm a
144x144mm

- E de facil impresséo

As superficies em que podem ser marcadas:

- Metal

- Pléasticos

- Vidro, entre outros.

Os métodos de gravacao podem ser efetuados de diversas formas:

- Marcacao com etiquetas tem baixo custo, mas tém pouca durabilidade.

- Marcacéo por fresagem tem baixo custo, mas cria superficies rugosas no material em
que retira a especificidade dos mesmos.

- Marcacgdo por eletroquimica tem baixo custo, mas tem pouca durabilidade, menor
definicdo de imagem em determinadas superficies.
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- Marcagédo a lazer, custo elevado, marcacao duradoura, ndo compromete a funcionalidade
do material, boa definicdo de imagem em todos os materiais

Destes 3 tipos de marcagédo, em funcdo da tipologia dos DM do hospital, pode-se concluir
que a marcacdo a lazer é a mais indicada por ndo comprometer a funcionalidade e a
qualidade do material.

Devido ao elevado niumero de DM existentes e 0 custo que isso acarreta para 0s diversos
servicos é de ter em conta aqueles que sdo mesmo necessarios codificar em funcdo da sua
tipologia e da sua exclusividade. (Borries,2017), (GS1 Portugal,2017)

Pontos Forte e fracos de um processo de externalizacdo do
servico de esterilizacdo centralizado

Neste processo externo a rastreabilidade vem trazer um ponto forte, no modo de assegurar
que estdo presentes, e em correto funcionamento, mecanismos de gestdo eficientes, que
corresponde a uma das fungdes dos profissionais de salde. Estes mecanismos de gestdo
englobam diversos processos, desde orientacbes basicas de seguranca até aos
procedimentos empregues na descontaminacdo, que se mostram necessarios ao adequado
desenvolvimento do exercicio clinico.

O conceito de rastreabilidade do processo de descontaminacdo de um determinado DM
como a possibilidade de determinar cronologicamente, e para cada instrumento incluido
no ciclo de reprocessamento, de que paciente provém e em que procedimento clinico foi
utilizado, quais os métodos e quais os agentes de descontaminacdo aplicados em cada
etapa e, ainda, quem foi o profissional responsavel pelo processo.

Outros pontos fortes sao:

- Ter umas InstalacGes especificas

- Equipamento adequado

- Procedimentos validados

- Gestéo e controlo da qualidade

- Profissionais devidamente treinados

- Registos relativos aos procedimentos efetuados
Pontos fracos

- Elevado investimento

- NUmero elevados de DM
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Espaco fisico para entreposto ou (armazém avancado) dos
DM entre o hospital e o servico de esterilizacao centralizado

Aproximadamente 200 metros
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Legenda:

1- Secretariado

2- Zona de empacotamento
3- Zona de carga dos
esterilizadores

4- Zona de descarga dos
esterilizadores

5- Zona de armazém estéril

Fig.28 (Planta do atual Servigo de esterilizagdo do HSM)

Se existir a necessidade de ter um local de entreposto temporario, para assegurar a ligagao

entre os diversos servigos do hospital e o SEC externa, a atual central de esteriliza¢do do
hospital Santa Maria € um possivel local. Fica situada numa zona central do edificio, no
piso 5, servida por dois elevadores do lado Norte, encontrando-se esta ao nivel do maior
namero de salas cirlrgicas contiguas (oito salas operatdrias), as quais requerem um
significativo numero de DM cirurgicos.

Carlos Manuel Soares Claro Universidade Atldntica
Pdgina 35



Por sua vez através da zona Sul sdo servidos e por trés elevadores, que serve na maioria
todos os servigos de internamento e tratamentos diversos.

Na acessibilidade de transportes que viabilize o envio e recolha dos DM para a central de
esterilizacdo externa, o hospital dispGe de acessos de elevadores, j& mencionados
anteriormente, bem como de corredores ao nivel térreo (piso 01). Que possibilitam o f4cil
acesso aos meios de transporte logistico.

Para que seja possivel esta escolha é imperativo que se altere a configuracdo da estrutura
do servico, uma vez que este ndo esta preparado com zonas diferenciadas para receber o0s
DM sem estarem lavados e descontaminados e 0os DM j& reprocessados e esterilizados.

Se a opcéo passar por ndo encerrar a atual central de esterilizacdo ou por reconverter este
espaco numa outra funcionalidade, ter-se-4 que procurar um outro local de entreposto,
neste caso seria conveniente ser no piso 01, que se situa ao nivel da zona dos
abastecimentos (local de cargas e descargas), sendo este local de facil acesso, uma vez
que através do piso 01 se consegue chegar a qualquer zona do edificio em zona coberta e
aos elevadores adjacentes a todos 0s servicos, sendo estes corredores, livres de artefactos
que prejudiguem o movimento de cargas e pessoas.

Beneficios ao nivel do Servi¢o Nacional de Saude

Os sistemas de salde estdo, cada vez mais, condicionados pelas politicas de satde dos
governos. A pressdo para a reducéo de custos € uma realidade incontornavel, assim como
a necessidade do aumento da satisfacdo do cliente (paciente).

O Servico Nacional de Saude (SNS) refere na sua Missao/ Visdo/ Objetivos e Estratégia:
“...a procura do aumento da economia e da eficiéncia em medicamentos, dispositivos
médicos e meios de diagnostico e terapéutica...”

“...Melhorias no sistema de qualidade e gestdo de riscos — definicdo de estratégia, de
objetivos e sua avaliacdo, assegurando uma estrutura de qualidade e processos de gestdo
de acordo com a importancia decisiva que tem num hospital...”

Ao implementar-se este tipo de opcdo de gestdo em salde, de externalizacdo do servico
de esterilizacdo centralizado, assente num processo de rastreabilidade, na sua
reorganizacdo e racionalizagdo da rede hospitalar (Centros Hospitalares), vem de
encontro ao que o SNS preconiza:

- Numa economia de escala;

- Maior rendibilidade e eficiéncia na prestacao de servigos;

- Numa melhoria na gestéo da informacao;

- Uma rastreabilidade precisa dos produtos;

- Reducdo do trabalho administrativo;

- Uma rapidez na resposta, o que leva a uma maior satisfacdo por parte dos clientes;

- Menos erros, o que significa menos custos operacionais, para 0 SNS.
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Conclusao:

Podemos afirmar que no Hospital de Santa Maria ndo existe um servico de esterilizacdo
central, onde todo o processo de descontaminagédo seja processado, encontrando-se este
servico repartido em dois nucleos:

1° A lavagem e a desinfecdo estdo alocadas aos servigos que possuem e utilizam os seus
DM.

2° O servico de esterilizacdo onde séo processados os DM para esterilizagéo.

O processo de rastreabilidade também ndo existe enquanto sistema integrado, uma vez
que os DM néo se encontram identificados e marcados para processos de contabilizacéo
e rastreio.

Os processos sdo burocraticos, apesar de existirem sistemas em rede informaticos nos
Servigos.

A envolvéncia de pessoas responsaveis pela gestdo dos DM e 0s assistentes operacionais
responsaveis pelo seu tratamento e logistica sdo em grande nimero.

O espaco fisico do servico de esterilizagdo ndo possui as condi¢bes para que possa
integrar um Servico de Esterilizacdo Central, o qual necessitaria de uma remodelacéo
geral para que obedeca as normas atuais.

Todos estes processos requerem custos diretos para o hospital.

Numa logistica que passe por externalizar, centralizar e rastrear todo o processo dos DM
numa central de esterilizacdo, podemos referir a inevitabilidade de ter umas Instalagdes
especificas, equipamento adequado, procedimentos validados, uma gestdo e controlo da
qualidade eficaz, profissionais devidamente treinados e possuir registos relativos aos
procedimentos efetuados, que contribuiriam para que os processos das centrais de
esterilizacdo promovessem a todos os servicos associados no ambito hospitalar, niveis de
eficiéncia, economia e seguranca.

Quando devidamente organizado, este sistema proporciona eficiéncia através da
supervisdo de todo o ciclo das tarefas de limpeza, descontaminagdo, manutencéo,
esterilizacdo, armazenagem, transporte e entrega dos produtos.

Este processo promove a nivel logistico, a entrega dos dispositivos médicos, no lugar
correto, no tempo correto e na quantidade correta.

Este sistema facilita a uniformizacéo, a uniformidade e a coordenacdo dos procedimentos,
uma vez que requer a supervisdo constante de pessoas dedicadas a sua gestdo
(profissionais com formacdo especifica nos processos do servico de esterilizagdo
centralizada).

No dominio econdémico, contribui para que 0s custos passem a ser mais controlados nos
diversos servigos dos hospitais, através da monitorizagéo e otimizagdo dos instrumentos
existentes (software de gestdo), tanto na analise quantitativa como qualitativa, com o
envolvimento de menores recursos burocraticos, criando uma maior transparéncia nos
custos para esta area de negocio.

Em termos de seguranca, 0s controlos passam a ser mais rigorosos, com registo de todo
0 processo envolvente durante o seu ciclo de existéncia, conseguindo-se assim detetar
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qualquer falha que possa existir e corrigir atempadamente, diminuindo o risco de IACS
para o paciente e todos restantes intervenientes no processo, contribuindo para a qualidade
do sistema implementado.
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