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ESTERILIZAÇÃO EM FOCO
BUSCANDO SEGURANÇA EM CME
Brasília,14 de abril de 2011
Associação Médica de Brasília
PROCEDIMENTOS CIRÚRGICOS SEGUROS
Enfª Ana Miranda
Hospital Santa Isabel/Santa Casa SP
Procedimentos Cirúrgicos - História
A história continua....
QUANTO CUSTA O USO DE UMA SALA DE
CIRURGIA?
U$151 a U$400 por minuto
QUALIDADE EM SAÚDE
Um serviço de saúde com qualidade é aquele que
organiza os seus recursos da forma mais efetiva
em
resposta
ás
necessidades
SEGURANÇA,controla
padrões de elevado
direitos humanos.
OMS, 2008
o
sentidas
desperdício
e
de
adota
nível e respeito pelos
SEGURANÇA DO PACIENTE
Ausência de ocorrência de eventos adversos e
implementação de medidas para evitá-los.
Hoffmann, B .
SERVIÇO DE SAÚDE
Falhas ativas
Desenvolvidas pelo profissional que entra em contato direto ou indireto
com o paciente.
Falhas latentes
Desenvolvidas por decisões administrativas.
Falhas ativas + falhas latentes = ERROS
Falhabilidade Exposta
Atendimento falho de pacientes são mais frequentes do que se pensava.
Consequências graves.
Acesso a informação , erros expostos ao domínio publico.
TIPOS DE OCORRÊNCIA DE ERROS
HUMANOS
•
•
•
•
•
•
•
Técnica cirúrgica
Equipamentos
Sitio cirúrgico
Medicação
Anestesia
Paciente
Material
Qual o fator de maior incidência de
erros?
HUMANO
•USA – estima-se que o fator humano corresponde a cerca de
150.000 óbitos por ano.
•REINO UNIDO – a terceira causa de mortalidade após
cardiopatia e câncer.
Erro de lateralidade:13,1 %
Como os erros são tratados pela
instituição
Foco no profissional,responsabilização,disciplina,
penalização.
IMPORTANTE:
Considerar falhas de segurança no Sistema.
EVENTO ADVERSO
• Antibioticoterapia
• Processo de Esterilização
• Queda
• Medicação Inadequada
• Choque elétrico
• Queimadura
DESAFIO
Mudança da Cultura Organizacional
A resposta a um problema não deve excluir a responsabilidade
individual, mas deve centrar-se na melhoria do desempenho
organizacional e não na culpabilização.
META DA OMS
A Organização Mundial de Saúde(WHO),
estabeleceu como meta para o ano de 2020
reduzir em 25% as taxas de infecção em sitio
cirúrgico.Esta meta objetiva diminuir os
índices de morbidade e mortalidade.
EVIDÊNCIA CIENTÍFICA
•
•
•
•
•
•
15.000 atendimentos hospitalares
Eventos adversos:2.9%
Eventos adversos preveníveis:54%
Negligência:29.2%
Morte:5.6%
Neste estudo estima-se que 66% dos incidentes em
hospital , se originam em pacientes cirúrgicos.
Colorado-UTAH 2006
CORPO ESTRANHO
• Complicações médicas elevando os índices
de morbidade e mortalidade com taxas que
variam entre:morbidade 28% a 62% e
mortalidade 2% a 35%.
Yildirim S, et al 2005
• Implicações legais.
• Comprometimento
instituição.
da
imagem
da
CORPO ESTRANHO
FATORES DE RISCO
Contagem do material cirúrgico
•compressa de gaze
•compressa cirúrgica
•agulhas
•instrumentais
Os itens incluídos na contagem devem permanecer
na sala de operação até a contagem final.
Prevenção
Estabelecer padrões para contagem de compressas
Inicio da operação, antes da síntese e após o
curativo.Utilizar compressas com marcação radiopaca
ou outro recurso de identificação. Realizar a contagem
em voz alta, 2 colaboradores, concomitante.
Prevenção
A contagem manual continua sendo o método mais
adotado para prevenir a retenção de compressas e
instrumentais na cavidade.
Estudo conduzido por Gawande et al observou: 88%
dos casos de compressa e instrumentais retidos
apresentaram contagem final correta.
Dúvida na Contagem
Avisar a equipe cirúrgica para que seja realizada
reexploração da cavidade. Radiografar o paciente
antes do fechamento. Revisar material de sala
cirúrgica (hamper,lixo, piso,caixas cirúrgicas,etc).
SEGURANÇA em CME
Qual a interface da CME com o Programa Mundial de Cirurgia
Segura?
“ Qualidade do processo como um todo, desde a conferência no
momento do recebimento,limpeza,preparo,esterilização com seus
devidos monitoramentos e a distribuição para o cliente final. Todas as
etapas devem ter rotinas pré estabelecidas através de formatos
definidos por cada instituição(ex.POP) que devem ser seguidas
rigorosamente e registros formais de cada etapa devem ser
adotados, com a finalidade de documentar e rastrear o processo.....
Levar em consideração a capacitação dos colaboradores
afim
de
garantir
estabelecidas
nos
o
cumprimento
referidos
das
técnicas
padrões.Quanto
aos
questionamentos específicos do check list deve-se no dia
que antecede o procedimento, checar a programação
cirúrgica para garantir o fornecimento dos materiais na
sua totalidade,tanto daqueles de uso habitual,quanto os
OPMEs,neste último caso comparar a autorização prévia
com os itens entregues pelo fornecedor......
A manutenção dos indicadores/integradores químicos
no interior dos pacotes deve ser assegurada para o
correto registro em prontuário,bem como a correta
checagem
da
esterilização
adequada.Durante
o
preparo,mais precisamente na fase de montagem das
caixas e bandejas cirúrgicas,garantir a contagem precisa
dos artigos para evitar dúvidas na conferência final ao
término do procedimento......
Isto impedirá extravio de peças, e sobretudo facilitará a
detecção de possíveis negligências durante o ato
operatório.
Enfª Erundina Costa e Enfª Caline Lima
Hospital São Rafael - Salvador BA
www.nascecme.com.br
AGENDAMENTO CIRÚRGICO
•Considerar inventário existente e disponibilidade na
central de material e esterilização.
•Observar o tempo adequado para processamento do
material.
•Conhecer a capacidade operacional e estrutural da CME.
CME
Avaliar a programação cirúrgica diária utilizando o agendamento
cirúrgico.
•caixas cirúrgicas
•acessórios
•material especial (OPME)
•Estabelecer horário para recebimento do material entregue
pelo fornecedor em comum acordo com o mesmo.
MATERIAL ESPECIAL
consignado ortopedia
•Adotar políticas e procedimentos que incluam as
atividades desenvolvidas para descontaminação e
esterilização contemplando:
RECEBIMENTO
DESCONTAMINAÇÃO
ESTOCAGEM
LIMPEZA
DESINFECÇÃO
EMBALAGEM
ESTERILIZAÇÃO
DISTRIBUIÇÃO
Material Consignado
Classificação dos vários itens de conjuntos consignados em “família”
considerando:
1.Configuração do desenho do item
2.Número de componentes
3.Matéria prima
4.Tamanho e/ou área de superfície
5.Necessidade de desmontagem
6.Superfície lisa ou rugosa
7.Presença de canulado,lúmen ou superfícies recobertas(polímeros ).
Requisitos para Processamento
• Recomendações escritas do fabricante para
uso,limpeza e esterilização dos itens em
função
da
ortopédico.
característica
do
implante
Implantes
CARACTERÍSTICA
Metálicos - Aço inoxidável
Titânio e suas ligas
Liga a base do cobalto
Poliméricos - UHMWPE , PEEK
Cerâmico - Alumina ou zircônia
RECEBIMENTO
Verificar no agendamento cirúrgico se o item entregue
corresponde ao solicitado quanto a:
• nome do paciente
• idade
• procedimento cirúrgico(lateralidade)
• cirurgião
• fornecedor
• itens entregues e autorização prévia .
RECEBIMENTO
Inspeção visual dos itens
(danos,funcionalidade,codificação e marcação)
Instruções do fabricante:
• manuseio
• desmontagem
• limpeza e esterilização
• listagem com a relação dos itens com anotação do número de
controle do lote recebido
• esquema gráfico ou foto da bandeja
• formulário de descontaminação.
Pré Limpeza
Imediatamente após o uso,todos os instrumentais devem ser imersos em água corrente e
detergente ou detergente enzimático, antes da rotina de processamento e limpeza.
Após a limpeza de todos os itens enxaguar para assegurar a remoção dos resíduos.
Limpeza deve ocorrer até 30 minutos após o uso para diminuir a ocorrência de sangue e
matéria orgânica secos.
LIMPEZA
• Manual: itens delicados
• Ultrassônica: pequenos itens
• Termodesinfectadora: demais itens
LIMPEZA
Seguir as instruções do fabricante
•agentes de limpeza
•desmontagem dos itens
•enxágue
Inspecionar os itens quanto a limpeza e funcionalidade, secar os
itens utilizando tecido adequado livre de fiapos , e ar sob
pressão.
NOTA: recomenda-se o descarte da solução enzimática após cada uso.
AORN, 2010
LIMPEZA INSPEÇÃO
• Apenas visual
• Visual com lente intensificadora
Testes de verificação
• equipamentos mecânicos(funcionalidade)
• antes do uso
• semanalmente
• durante a operação
• após manutenção com grandes reparos(troca de
bomba de água,sistema de aplicação de detergente).
LIMPEZA INSPEÇÃO
Manual: estabelecer um protocolo de teste
em função da complexidade do instrumental e
carga microbiana.
LUBRIFICAÇÃO
• Após limpeza e desinfecção
• Lubrificantes:silicone, óleo
• Requisito:solúvel em água e permeável ao vapor
• Instruções do fabricante:quantidade de gotas do
produto(motores).
PREPARO
•Verificar
as
condições
de
limpeza
dos
itens,
danos,manchas ou ferrugens,resíduo de água ou outro
produto químico.
•Utilizar listagem específica na montagem da caixa.
•Escolher embalagem
adequada ao item, tamanho e
peso.Observar se apresenta codificação(rastreabilidade).
•Acondicionar itens pequenos em embalagem tipo
bolsa(papel e filme plástico).
PREPARO
•Proteger itens pontiagudos e com borda afiada antes de serem
embalados.
• Colocar indicador químico/integrador no interior da caixa ou
entre as bandejas.
•Evitar a utilização de compressa cirúrgica para forrar caixas e
bandejas ou para acondicionar os itens.
•Evitar colocar itens em envelope papel/filme plástico junto com
os instrumentais dentro das caixas cirúrgicas.
•Verificar o peso da caixa cirúrgica antes de encaminhar para
esterilização.
Colocar indicador químico/integrador no interior da caixa ou entre as bandejas.
Selagem
• Livre de vincos ou dobras
• Sem delaminação
• Margem superior com 30mm.
IDENTIFICAÇÃO
• Nome do cirurgião, data e hora da cirurgia.
• Número de peças.
• Quantidade de caixas /bandejas por conjunto
(Ex.1 de 5).
• Codificação para fins de rastreabilidade.
CARACTERÍSTICA DA IDENTIFICAÇÃO
• Atender a um padrão estabelecido.
• Fácil visualização(legível e indelével).
ESTERILIZAÇÃO
• Avalie o peso das caixas e pacotes:5-7kg, sendo que o peso
máximo não deve ultrapassar 14-18kg.
• Realize a montagem da carga de modo a favorecer o
escoamento da água.
• Artigos esterilizados não devem ser manuseados durante o
resfriamento, devendo permanecer no rack da autoclave por no
minímo 30 min.
• Evite sobrecarregar a camâra da autoclave.
• Utilize os parâmetros de esterilização qualificados para carga
específica.
Realize a montagem da carga de modo a favorecer o escoamento
da água.
ESTERILIZAÇÃO
• Evite utilizar caixas/bandejas plásticas pois
dificultam a secagem.
• Separe as bandejas que contém itens plásticos
e processe isoladamente, estes itens retém
água.
Bandejas de plásticos dificultam a
secagem e resultam em itens molhados
ESTERILIZAÇÃO FLASH
• Originalmente
usada
para
itens
que
caiam
no
chão.Esterilização sem embalagem,ciclo gravitacional.
• A esterilização flash evoluiu do ciclo gravitacional para ciclos
com remoção dinâmica de ar(pré-vácuo), incorporou outros
meios de embalagem.
• Em março de 2011 o termo” FLASH” foi substituído para:”
Immediate use steam sterilization “AAMI news
ESTERILIZAÇÃO FLASH
• O uso da esterilização flash tem sido adotado como
rotina para processamento de conjuntos completos
devido a estoque insuficiente ou falta de tempo
para processamento.
NOTA:
a esterilização flash não deve ser adotada como
procedimento de rotina.
ESTERILIZAÇÃO FLASH
“Itens implantáveis não devem ser esterilizados
através da esterilização flash”.
AAMI ST 79:2006
MONITORAMENTO
CICLO FLASH
• Indicadores físicos, químicos e biológicos.
• Utilizar indicador integrador classe 5em todos os ciclos.
• O monitoramento de rotina da eficácia do esterilizador
deve ser realizado com pacote desafio(PCD).
• Ciclos flash com pré-vácuo realizar teste diário com o
teste de Bowie-Dick.
MONITORAMENTO
• Utilizar indicador biológico apropriado ao tipo de
ciclo(gravitacional ou pré-vácuo).
• Testar as diferentes formas de apresentação das
bandejas usadas no ciclo flash.
• Estabelecer protocolo de registro da esterilização
flash e submeter a auditoria do SCIH.
TRANSPORTE
• O
transporte
dos
itens
submetidos
a
esterilização flash deve ser realizado em
container
específicos
contaminação.
para
prevenir
ESTERILIZAÇÃO CICLO EXTENDIDO
•
•
•
•
•
•
Quando usar?
Qual tipo de modalidade de ciclo?
Quais as instruções do fabricante?
Qual o impacto na rotatividade dos itens?
Quais as consequências para o material?
Quais os indicadores de processo validados
para este ciclo?
Monitoramento de Implantes
“Cargas com implantes devem ser monitoradas
por meio de um dispositivo de desafio do
processo(PCD) que contenha um indicador
biológico e um indicador integrador classe 5 e
a carga seja colocada em quarentena até que
o resultado do IB seja conhecido.”
AAMI ST79:2010
LIBERAÇÃO PREMATURA DE IMPLANTE
“Se não for possível colocar os implantes em
quarentena até que o IB seja negativo,devido
a uma emergência médica,os implantes
podem ser liberados prematuramente com
base no resultado de um indicador integrador
no PCD com o IB se todos os outros resultados
de monitoramento forem aceitáveis.”
AAMI ST79:2010
LIBERAÇÃO PREMATURA de IMPLANTES
Registrar a carga de implante em formulário de exceção
onde deverá constar:
•nome do paciente
•nome do implante
•nome do cirurgião
•motivo da liberação prematura
•o que poderia ter evitado a liberação prematura
AAMI ST 79:2010
LIBERAÇÃO PREMATURA DE IMPLANTES
“Liberar os implantes antes dos resultados do
indicador biológico serem conhecidos é
inaceitável e deve ser uma exceção e não a
regra.”
AAMI ST79:2010
Liberação prematura de implantes
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
•
DATA: ________________TURNO:______________________ HORA: ______________
PESSOA QUE PREENCHE ESTE RELATÓRIO NO SERVIÇO CENTRAL:
____________________________________________________________________________
Os seguintes dispositivos implantáveis/bandejas foram liberados prematuramente para a Sala de Cirurgia
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________
NOME DO REQUISITANTE DA LIBERAÇÃO PREMATURA DOS EQUIPAMENTOS:
____________________________________________________________________________
RELATÓRIO DA SALA DE CIRURGIA:
NOME DO PACIENTE:
____________________________________________________________________________
NOME DO CIRURGIÃO:
____________________________________________________________________________
HORA DO PROCEDIMENTO:______________________DATA:_________________________
RAZÃO DA NECESSIDADE DE LIBERAÇÃO PREMATURA:
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________
O QUE PODERIA TER PREVENIDO A LIBERAÇÃO PREMATURA DO APARELHO / BANDEJA?
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________
NOME DA PESSOA QUE PREENCHEU ESTE RELATÓRIO:
_________________________________________________________
DATA DE COMPLEMENTO DO RELATÓRIO:
____________________________________________________________________________
FORMULÁRIO ENVIADO AO SERVIÇO CENTRAL EM:
____________________________________________________________________________
ARMAZENAMENTO
•Colocar as caixas e pacotes cirúrgicos em área dedicada a
artigos esterilizados (consignados) .
•Observar as condições ambientais de temperatura (24C) e
umidade (menor 70%).
•Dispor de condições de iluminamento adequadas (100Lux
mínimo).
•Manter a área sob monitoramento quanto a temperatura
e umidade.
Abertura de Pacotes Estéreis
• Antes de abrir , inspecione o pacote para verificar
integridade física da embalagem, selagem, indicador
químico externo.
• Remova o envoltório externo das caixas e pacotes antes de
entrar na sala de operação.
• Verifique a presença de condensado residual no interior da
caixa cirúrgica.
• Verifique se o integrador apresentou viragem conclusiva.
Processamento de Material - FALHAS
• Erro humano:85%
• uso incorreto e interpretação inadequada das
ferramentas de monitoramento do processo.
• seleção de ciclo incorreto para determinada carga.
• uso inapropriado da embalagem ou técnica de
empacotamento incorreta.
PROCESSAMENTO DO MATERIAL FALHAS
Equipamento:15%
•
•
•
•
baixa qualidade e quantidade de vapor.
incompleta remoção do ar.
temperatura inadequada.
insuficiente tempo e temperatura.
FALHAS COM OS INDICADORES DE
PROCESSO DE ESTERILIZAÇÃO
• Projeto do dispositivo não padronizado gerando dúvida.
• Indicador não acusa viragem conclusiva mesmo com.
parâmetros apropriadamente atingidos.
• Dano no indicador(“vazamento”).
• Indicador seco.
• Corpo estranho retido dentro do indicador.
• Indicador acusa resultado “FALSO POSITIVO.”
O QUE FAZER?
• Notificar as ocorrências com produtos para saúde
quanto a eficácia ou segurança.
• Resolução – RDC n. 67, de 21 e dezembro de 2009
Dispõe sobre normas de tecnovigilância aplicáveis
aos detentores de registro de produtos para saúde
no Brasil.
Perguntas e Respostas-RDC 67/2009
UTVIG/NUVIG/ANVISA
Pergunta 4
• Quem deverá notificar obrigatóriamente relatos de
eventos adversos e queixas técnicas.
Resposta
• Todos os detentores de registro(inclusive cadastro)
de produtos para saúde sediados no Brasil.
www.anvisa.gov.br
BUSCANDO SEGURANÇA EM CME
• Estrutura adequada?
• Processos monitorados em todas as etapas do
processamento?
• Resultados mensuráveis e fidedignos?
BUSCANDO SEGURANÇA EM CME
O que a CME está fazendo para atender os
pacientes de forma segura?
Que informações a CME coleta para apoiar os
esforços visando a redução de riscos?
Que relação existe entre a CME e o serviço de
infecção hospitalar?
www.nascecme.com.br
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