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RESUMO

Objetivo: Construir e validar instrumento para avaliar evento relacionado a manutengao
da esterilidade de produtos para satide processados. Métodos: Estudo metodoldgico para
desenvolver instrumento mediante anélise por comité de juizes. Considerou-se como aspecto
norteador a integridade das embalagens mais utilizadas na prética: a de nao tecido e a de
papel grau cirdrgico. A analise foi realizada pelo Indice de Validade de Contetido, Razdo
de Validade de Contetdo > 0,80 e Kappa modificado > 0,74. Submeteu-se o instrumento
ao pré-teste. Resultados: Participaram do comité de juizes seis profissionais experientes
na tematica. Ap6s duas rodadas, chegou-se a versao final do instrumento, contendo cinco
dimensodes. No pré-teste, participaram 30 profissionais de enfermagem, dos quais 86,67%
consideraram o instrumento bom; e 90%, compreensivel. Conclusées: A construcao e
validacédo seguiu as recomendacées da literatura. O instrumento esta disponivel para ser
utilizado, auxiliando no uso seguro do produto para saude.

Descritores: Esterilizacao; Prazo de Validade de Produtos; Estudo de Validacdo; Avaliacédo
em Enfermagem; Armazenamento de Produtos.

ABSTRACT

Objective: To construct and validate an instrument to assess events related to maintaining the
sterility of processed healthcare products. Methods: This methodological study developed
the instrument through analysis by a panel of experts, focusing on the integrity of commonly
used packaging: spunbond-meltblown-spunbond and medical-grade paper.The instrument
was analyzed using the Content Validity Index and Content Validity Ratio (= 0.80) and modified
Kappa (= 0.74). The instrument underwent pre-testing. Results: Six experienced professionals
participated in the expert panel. After two rounds, the final version of the instrument
contained five dimensions. In the pre-test, 30 nursing professionals participated, of whom
86.67% considered the instrument good, and 90% found it understandable. Conclusion:
The construction and validation followed literature recommendations. The instrument is
available, aiding in the safe use of processed healthcare products.

Descriptors: Sterilization; Time Factors; Validation Study; Nursing Assessment; Equipment
and Supplies.

RESUMEN

Objetivo: Construir y validar instrumento para evaluar evento relacionado a manutencion
de la esterilidad de productos para salud procesados. Métodos: Estudio metodolégico
para desarrollar instrumento mediante analisis por comité de jueces. Considerado como
aspecto rector la integridad de envases mas utilizados en la practica: de no tejido y de
papel grado quirurgico. Realizado anélisis por indice de Validez de Contenido y Razén de
Validez de Contenido > 0,80 y Kappa modificado = 0,74. Sometido el instrumento a pre-
prueba. Resultados: Participaron del comité de jueces seis profesionales experientes en la
tematica. Tras dos rondas, fue constituida la version final del instrumento, conteniendo cinco
dimensiones. En la pre-prueba, participaron 30 profesionales de enfermeria, en que 86,67%
consideraron el instrumento bueno; y 90%, comprensible. Conclusion: La construccion y
validacién sigui6 las recomendaciones de la literatura. El instrumento esté disponible para
ser utilizado, auxiliando el uso seguro del producto para salud.

Descriptores: Esterilizacion; Fecha de Caducidad de Productos; Estudio de Validacion;
Evaluacién en Enfermeria; Almacenamiento de Productos.
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INTRODUCAO

As infeccdes relacionadas a assisténcia a saude afetam milhdes
de pessoas mundialmente, constituindo um problema de satide
publica. Em particular, a infeccdo de sitio cirdrgico é comum,
sendo considerada um evento adverso evitavel. Recentemente,
a Organizacdo Mundial da Saude prop0s sete objetivos estraté-
gicos para serem alcangados até 2030. Dentre eles, o Objetivo 3
defende garantir a seguranca de todos os processos clinicos, os
quais envolvem a¢des de implementacdo de medidas rigorosas
para prevencao e controle de infec¢des e de seguranga no uso
de dispositivos médicos".

Eventos relacionados a manutencao da esterilidade de produtos
para saude (PPS) sdo aqueles que podem causar dano a integridade
da embalagem ou selagem do produto, decorrente de condi¢des
ambientais ou comportamentais adversas de armazenamento®.
Tais danos podem ser prejudiciais, uma vez que predispdem o PPS
que sera utilizado no paciente a contaminagao. Assim, o controle da
esterilidade deve ser aprimorado por andlise dos eventos ocorridos
com o PPS, visto que sua contaminagao pode ocorrer a qualquer
momento, inclusive imediatamente apds o processamento??,
Entretanto, ainda muitas instituicdes optam por uma data arbitra-
ria para o prazo de validade de esterilizagdo, sem uma avaliacao
rigorosa e sistemética da ocorréncia desses eventos.

O prazo de validade de esterilizagao de PPS processados pelo
Centro de Material e Esterilizacdo (CME) baseou-se historicamente
em estudos da década de 1970, com aplicagdo de testes micro-
biolégicos em produtos esterilizados sob condi¢cdes adversas de
armazenamento. Os autores consideraram que houve contami-
nacdo a partir do terceiro dia apés esterilizagao para produtos
embalados em tecido simples e 28 dias em tecido dupla camada
em prateleiras abertas, com manutencao da esterilidade por 63
dias ou mais quando utilizado saco protetor®. Somente a partir
de 1984, houve a ponderacdo de que o prazo de validade em
estudos anteriores baseou-se no tempo, e ndo no controle de
outras varidveis, como temperatura, umidade, local, transporte,
movimentacdo do ar e embalagem, que sdo propriedades capa-
zes de contaminar um material®. Surge, portanto, um conceito
sobre a esterilidade relacionada a eventos, que se contrapde ao
paradigma da esterilidade relacionada ao tempo.

Ao longo dos anos, tem sido evidente que o tempo de armaze-
namento de PPS, desde que dentro das recomendacdes, ndo tem
efeito sobre a susceptibilidade de contaminacdo desse material,
mesmo que deliberadamente exposto a microrganismos®”. No
século XIX, Louis Pasteur comprovou que, em amostras estéreis,
s6 existe a proliferacdo de microrganismos por meio do contato
destes com local ja contaminado®.

Por essa légica, produtos esterilizados mantidos com embala-
gem e selagem integras permanecem estéreis até que ocorra um
evento ou dano a integridade do pacote. Isso porque sistemas
de embalagem de esterilizagao devem promover seguranca por
meio das seguintes caracteristicas: barreira a entrada de micror-
ganismos, selagem hermética, protecdo do contetido do pacote
contra danos fisicos e resisténcia as pungoes e rasgos”. Como
exemplo, embalagens de papel grau cirirgico e ndo tecido de
spunbond-meltblown-spunbond (SMS) tém sido amplamente
utilizadas para esterilizacdo de PPS por apresentar baixo custo,
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6tima barreira antimicrobiana, alta permeabilidade aos esterili-
zantes e boa resisténcia mecanica?.

O CME é a unidade responsavel pelo processamento de PPS,
exercendo as seguintes func¢des: limpeza, inspecdo, empacota-
mento, esterilizagdo e distribuicdo as unidades assistenciais®.
Porém, ainda que todas as etapas conduzidas dentro do CME
atendam aos padrdes de qualidade e seguranca, a esterilidade
do processamento podera ser comprometida caso as unidades
assistenciais ndo dispensem cuidado no manuseio, transporte
e armazenamento e ndo se atentem a qualidade da selagem e
embalagem dos PPS processados?'9,

Em um estudo brasileiro feito com 11 hospitais de grande
porte, foi evidente o desconhecimento dos profissionais de
enfermagem sobre as etapas do processamento do PPS, tipos
de embalagens adotadas, cuidados com o armazenamento e
regulamentagdes técnicas"'?. Aspectos importantes avaliados
por este e outros estudos reforcam que ha armazenamento e
transporte inadequados de PPS esterilizados, falta de inspecdo
da embalagem antes do processo de esterilizacdo e antes do uso,
auséncia de checagem da mudanca de coloragado do indicador
quimico de exposicao, dentre outros?”19,

Portanto, estudos mais recentes referem a perda da esterilidade
do PPS a eventos relacionados, e ndo a uma data especifica®>7.
A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 15/2012, Art. 4, item
VII, acata os principios da esterilidade relacionada a eventos®.
Porém, ao mesmo tempo que descreve a necessidade de um
plano de avaliacdo da integridade das embalagens, ndo deixa
claro como elaborar ou desenvolver esse plano, de modo que
nao ha uniformidade nas condutas das diferentes instituicdes do
pais nem dos 6rgéos de fiscalizacdo de cada regido.

Apds revisdo aprofundada sobre o tema na literatura, verifi-
cou-se a auséncia de um instrumento valido para avaliar eventos
relacionados em embalagens de PPS esterilizados. Considerando
que a manutencdo da esterilidade depende de diversos fatores
e que os meios para implementar esse principio de seguranca
ainda sao escassos, este estudo construiu e validou o instrumento
Avaliacdo de Evento Relacionado a Manutencao da Esterilidade
de Produtos para Saude (AERMS, do inglés Assessment of Event
Related to Maintaining the Sterility). Tal instrumento podera
integrar o plano de avaliacdo da integridade das embalagens e
interromper o uso de PPS em situacdes de risco, especialmente
daqueles criticos utilizados para procedimentos invasivos.

OBJETIVO

Construir um instrumento e validar o contetudo referente a
avaliacdo de evento relacionado a manutencao da esterilidade
de produtos para saude processados pelo CME, tendo como
aspecto norteador a integridade das embalagens de nao tecido
(SMS) e a de papel grau cirtrgico.

METODOS
Aspectos éticos

O Comité de Etica em Pesquisa aprovou o presente estudo,
que atendeu as recomendac¢des da Resolucao n° 466/2012 do
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Conselho Nacional de Saude. Os participantes assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em duas vias.

Desenho, periodo e local do estudo

Trata-se de um estudo metodoldgico, que envolve o desen-
volvimento de instrumentos. Esse desenho de estudo investiga
métodos de obtencdo, organizacao e andlise dos dados, com base
na elaboracao, validacdo e avaliacao de instrumentos e técnicas de
pesquisa. Seu relato foi baseado no COnsensus-based Standards
for the selection of health Measurement INstruments (COSMIN)™",

O estudo foi desenvolvido em duas etapas entre outubro de
2021 e dezembro de 2022. A primeira consistiu na construcdo
do instrumento; e a segunda, em sua avaliagdo por um comité
de juizes para validade de contetdo''?. O pré-teste foi desen-
volvido em um hospital de ensino publico, tercidrio/quaterndrio,
de médio porte, localizado no interior do estado de Sao Paulo.

Populacéao e Critérios de inclusao e exclusao

A populacdo-alvo foi composta por profissionais de enferma-
gem atuantes no CME e nas unidades usudrias, com amostragem
nao probabilistica e por conveniéncia. Os critérios sao apresen-

tados no Quadro 1.

Quadro 1 - Critérios para selecao dos participantes. Brasil, 2021

- Ser doutor e/ou mestre e/ou especialista na drea
especifica.

- Ter experiéncia pratica e/ou ensino e/ou pesquisa de
pelo menos trés anos de atuacdo na area especificaem
territdrio nacional, contemplando diferentes regides do
pais, ou em territorio internacional (requer dominio da
lingua portuguesa).

Além disso, deve preencher ao menos um dos seguintes:
- Participar ou ter participado pelo menos dois anos em
grupo de pesquisa na area.

- Participar de eventos cientificos relacionados ao tema.
-Ter artigos publicados em revistas de referéncia.

- Ser enfermeiro e/ou técnico de enfermagem na
instituicao de estudo.

- Ter experiéncia pratica de pelo menos trés anos de
atuacao na area de enfermagem.

CRITERIO 2

Para a validacdo de conteudo, o instrumento construido foi
submetido a apreciacdo de um comité de juizes na drea de inte-
resse, para remoc¢ao, modificacdo ou acréscimo de itens"”. Uma
lista de nomes de profissionais com expertise no tema foi feita
pela equipe de pesquisa, e a selecdo foi realizada por anélise do
Curriculo Lattes. Considerou-se que o comité seria composto
por 5 a 20 juizes; e o pré-teste, aplicado a uma amostra de 30 a
40 individuos da populagao-alvo"?.

Protocolo do estudo
Etapa 1: Construcdo do instrumento

A construcao do instrumento baseou-se na literatura, diretri-
zes nacionais"*'¥, internacionais”'>'”), Resolucdo da Diretoria
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Colegiada-RDCne 15, de 15 de margo de 2012, que dispde sobre
as boas praticas do processamento de produtos para saide no
territério nacional®, formagao da equipe de pesquisa, protocolos
da instituicdo, observacao in loco dos processos de trabalho e
experiéncia dos profissionais de enfermagem.

Como passo inicial, foi realizada uma busca nas bases de da-
dos Bireme, PubMed, Embase, Cochrane, CINAHL e SciELO, para:
a) estabelecer a estrutura conceitual; b) verificar instrumentos
existentes; ¢) definir os objetivos do instrumento; e d) definir a
populacao a ser envolvida, de modo a determinar o constructo
de interesse e suas dimensdes. Com isso, foram identificados os
eventos-chave para composicao do instrumento, tendo como
principio PPS embalados em SMS ou papel grau cirtrgico. A
partir de entéo, foram construidos os itens e dimensdes, a escala
de resposta, a selecdo e organizacdo dos itens e a estruturacdo
do instrumento"?.

Uma verséo preliminar do instrumento foi criada com auxilio
de membros da equipe de enfermagem do CME da instituicdo
onde foi realizado o estudo, utilizando a técnica de brainstor-
ming, também conhecida como “chuva de ideias”, cujo objetivo
é estimular a criatividade por meio da geracao de um grande
numero de ideias sobre certo assunto'®'?. Ao total, foram trés
sessbdes de brainstorming, realizadas entre marco e abril de 2022.

Em seguida, para verificar se os itens de cada dominio eram
apropriados e se o instrumento poderia ser aplicado em dife-
rentes realidades de hospitais publicos e privados, de baixa e
alta demandas, foi realizada a validacdo de face com outras trés
instituices de saude, utilizando a estratégia do benchmarking
em um grupo focal®2?, O grupo focal aconteceu on-line, em
uma Unica sessao, com duracdo de 60 minutos. As pesquisadoras
apresentaram o instrumento aos participantes, depois foi dada
a oportunidade para cada um expressar a sua opinido sobre a
utilidade do instrumento no contexto do seu hospital, além de
esclarecer duvidas ou sugerir modificagdes. Com base nas suges-
toes, obteve-se a primeira versdo do instrumento a ser enviada
aos juizes. Foi também elaborado um guia de instrucdes para
facilitar o preenchimento do instrumento, contendo as defini¢cdes
de cada um dos itens abordados.

Etapa 2: Validagéo de contetido

Os dados referentes a segunda etapa foram coletados entre
junho e dezembro de 2022. A avaliacdo pelos juizes foi sequencial,
individual e andnima, com feedback comentado, sendo o proces-
so repetido até se atingir consenso. A carta-convite foi enviada
via e-mail, considerando uma Unica tentativa de retorno. Foram
avaliadas a clareza e pertinéncia dos itens, a abrangéncia das
dimensdes e a aparéncia geral do instrumento"?. Para avalia-lo,
os juizes utilizaram uma escala tipo Likert de forma crescente,
com pontuacao de 1 a4, na qual“1”significa“item ndo necessério
ou nao relevante/nao claro/ndo abrangente”e“4”significa “item
definitivamente essencial, muito relevante/muito claro/muito
abrangente”®,

Apos essa fase, foi realizado o pré-teste para avaliacdo semantica
e prética. Os participantes receberam o instrumento, o guia de
preenchimento e um formulario contendo a) dados pessoais para
caracterizacao da amostra; b) avaliacdo geral sobre o instrumento
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(bom, regular ou ruim) e se as questdes alinham-se com os valores
e praticas profissionais na instituicdo; ) avaliagcao especifica sobre
a compreensdo das instrucbes, dos itens do instrumento e das
respostas, além de avaliar se cada item era considerado importante
ou nao; e d) tempo de preenchimento (inicio/término).

Analise dos resultados e estatistica

Os dados foram inseridos em uma planilha no Google Drive; e
os resultados, analisados pelos pesquisadores entre cada rodada.
Para medir a concordancia entre os juizes, foram usados o indice
de Validade de Conteudo (IVC), Razdo de Validade de Contetdo
(RVC) e o coeficiente Kappa (k) modificado, desenvolvido para
estudos de validade de contetido®?". O IVC/RVC foi calculado
pelo niumero de respostas “3” e “4” dividido pelo nimero total
de respostas, indicando a proporcao de juizes concordantes
sobre determinados aspectos do instrumento e de seus itens,
sendo considerado para este estudo um indice > 0,80"?. Para o k
modificado, valores de 0,40 a 0,59 foram considerados razodveis;
de 0,60 a 0,74, bons; e acima de 0,74, excelentes®),

Os itens que nao atingiram a pontuacao em ambos os testes
foram reformulados ou excluidos, e o instrumento foi submetido
aavaliacao dos juizes novamente, resultando no instrumento final
apods a segunda rodada. Para o pré-teste, utilizou-se estatistica
descritiva por meio de porcentagem, média, mediana, desvio-
-padrao (DP) e percentis 25 e 75 (Q1 e Q3).

RESULTADOS

A versao preliminar do instrumento foi construida com 51
itens e cinco dimensdes: 1) apresentacdo do produto, 2) evento
relacionado, 3) selagem da embalagem, 4) indicador quimico e
5) intercorréncias.

Para a validacdo de face, foram convidados quatro enfermeiros
de instituicdes publicas e privadas do estado de Sdo Paulo e um
técnico de enfermagem da instituicdo do estudo. Trés enfermeiras
compareceram ao grupo focal: uma de hospital privado e uma
de hospital publico de dois municipios do interior do estado de
Séo Paulo; e uma enfermeira que trabalhava em dois hospitais,
sendo um publico e o outro privado de um municipio do estado
do Rio de Janeiro. Duas enfermeiras tém especializacdo em gestao
de CME, e uma tem experiéncia pratica em CME superior a trés
anos, atendendo aos critérios de inclusdo.

Apds apresentacdo do instrumento, os participantes julgaram
que os itens eram apropriados para avaliar a esterilidade relacio-
nada a eventos de produtos para saude esterilizados. Para que o
instrumento pudesse ser aplicado no dia a dia, segundo a realidade
de cada instituicdo, foi sugerido dividir a avaliacdo do produto
em trés sessdes: “preparo’, “guarda e distribuicdo” e “a qualquer
momento”. Foi usado o modelo de farol, com as cores verde,
amarela e vermelha, respectivamente para cada sessao, dando
origem a primeira versdo do instrumento (material suplementar).

A validacdo de conteudo transcorreu por um periodo de trés
meses entre o convite inicial aos juizes e a obtencdo de consen-
so para todos os itens avaliados. A fim de compor o comité de
juizes, foram convidados 25 profissionais considerados elegiveis
segundo os critérios estabelecidos. Obteve-se o retorno de dez
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deles: um recusou e nove aceitaram participar da pesquisa. Dentre
0s que aceitaram, cinco realizaram a avaliacdo do instrumento
na primeira rodada, com taxa de resposta de 55,56% (5/9). Na
segunda rodada, o instrumento reformulado foi entregue a estes
cinco juizes, obtendo-se o retorno de quatro. Nesse caso, outros
quatro profissionais receberam convite para integrar o comité de
juizes, dos quais um o aceitou. Sendo assim, a taxa de resposta
da segunda rodada foi de 83,33% (5/6).

O comité foi composto por cinco juizes brasileiros e um
estrangeiro com dominio da lingua portuguesa, sendo trés do
estado de Sao Paulo, um do Distrito Federal e dois residentes no
exterior. Todos tém pds-graduacao: um com titulo de mestre, dois
com titulo de doutor e trés com pés-doutorado. Quanto a area
de atuacdo, trés trabalham em 6rgaos regulamentadores: dois
na drea de ensino e pesquisa e um na assisténcia hospitalar, com
tempo de experiéncia de 3 a 35anos (Média=17,33;DP=11,33).

ApOs a primeira rodada, os itens “Embalagem: simples ou
dupla’, “Etiqueta de identificacdo do preparo: sim ou ndo”, “O
pacote a ser distribuido para as unidades apresenta’, e “Tor¢ao”
foram excluidos. O item “Rubrica/Carimbo”foi reformulado para
“Profissional responsavel pela conferéncia”. O item “Marcagdes
a caneta diretamente na embalagem” atingiu o valor esperado;
entretanto, conforme sugestdo dos juizes, foi realocado como
evento na Dimenséo 2, conforme sugestdo dos juizes (Tabela
1). Todas as dimensodes do instrumento foram consideradas
abrangentes (IVC/RVC= 1,00; k modificado = 1,00).

Na avaliacdo do guia de preenchimento, as dimensdes foram
analisadas quanto a pertinéncia, clareza e abrangéncia (Tabela
2). A avaliacao da aparéncia geral do guia de preenchimento
obteve IVC = 0,80 e k modificado = 0,76, considerado excelente.

Com o reajuste dos itens, o instrumento deixou de ser sub-
dividido em sec¢des, ou seja, a apresentagao da segunda versao
constou em uma Unica coluna. Foi adicionado o item “Identificacao
do produto’, referente ao nome do produto em si ou a qualquer
identificacdo contida na etiqueta, diferente do “N° ordem’, que
remete ao nimero de avaliagdes realizadas. Também foi adicionada
a orientacdo “Avalie os itens de 2 a 5. Se identificar qualquer nao
conformidade, NAO utilizar o pacote. Devolvé-lo ao CME para ser
avaliado’, para nortear o avaliador de como proceder.

Apés a formatagao do instrumento, com alteracdo, exclusao e
adicdo deitens, ele foi submetido a uma segunda avaliacéo pelos
juizes, em que todos os itens e a aparéncia geral do instrumento
obtiveram IVC/RVC = 0,80 e k modificado > 0,76, ndo havendo
alteracao de seu conteldo e estrutura (material suplementar).

O pré-teste foi realizado de outubro a dezembro de 2022.
Trinta profissionais de enfermagem participaram, sendo que
33,33% informaram ter ensino médio completo; 16,67%, ensino
superior completo; e 50%, pés-graduacdo. Quanto a funcdo na
instituicdo, 56,67% eram técnicos de enfermagem e 43,33% eram
enfermeiros, dentre os quais 20% ocupavam cargos na geréncia
de enfermagem. A média de idade foi de 42,97 anos (DP =7,34) e
do tempo de atuacdo na profissao foi de 16,03 anos (DP = 6,77).
O instrumento foi testado em todo o hospital, sendo 33,33% no
CME e 66,67% nas unidades usuarias (bloco operatdrio, unida-
des de terapia intensiva, unidade de internacdo, ambulatério e
pronto atendimento), antes do uso do PPS ou em processos de
auditoria interna.
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Tabela 1 - Analise da primeira rodada do instrumento Avaliacdo de Evento Relacionado a Manutencéo da Esterilidade de Produtos para Saude. Brasil, 2022

Sessdes/Dimensées/Itens Pertinéncia Clareza
IVC*/RVCt k* IvC kt
N° ordem 0,80 0,76 0,80 0,76
PREPARO 1,00 1,00 1,00 1,00
1. Apresentacdo do produto 1,00 1,00 0,80 0,76
Embalagem (simples/dupla) 0,60 0,42 1,00 1,00
Protecao em caso de PPS® perfuro cortantes 1,00 1,00 0,80 0,76
Etiqueta de identificacdo do preparo contendo: nome do produto, nimero de pegas, data do 0,60 0,42 0,80 0,76
preparo, presenca de indicador e nome do preparador
Etiqueta de identificacdo da esterilizacdo contendo: nome do produto, nimero de pecas, 0,80 0,76 0,80 0,76

numero do lote ou carga, data da esterilizacao, data-limite de uso, método de esterilizacdo e nome
do responsavel pela esterilizacdo

Marcagbes a caneta diretamente na embalagem 0,80 0,76 1,00 1,00
Rubrica/Carimbo 1,00 1,00 0,80 0,76
Data 1,00 1,00 0,80 0,76
GUARDA E DISTRIBUICAO 0,80 0,76 1,00 1,00
2. Evento relacionado 0,80 0,76 1,00 1,00
O pacote a ser distribuido para as unidades apresenta: 0,60 0,42 1,00 1,00
Rasgo 0,80 0,76 1,00 1,00
Corte 0,80 0,76 1,00 1,00
Torcéo 0,60 0,42 0,80 0,76
Furos/Microfuros (olhar contra luz para grau cirtrgico) 1,00 1,00 1,00 1,00
Manchas na embalagem ou PPS* 1,00 1,00 0,80 0,76
Umidade na embalagem ou PPS* 1,00 1,00 0,80 0,76
Sujidade na embalagem ou PPS* 1,00 1,00 0,80 0,76

3. Selagem da embalagem 1,00 1,00 1,00 1,00
A selagem apresenta: 0,80 0,76 1,00 1,00
Falha na aderéncia 0,80 0,76 0,80 0,76
3.1. Para papel grau cirdrgico 1,00 1,00 1,00 1,00

A selagem apresenta: 1,00 1,00 1,00 1,00
Bolha 1,00 1,00 1,00 1,00
Delaminacao 1,00 1,00 1,00 1,00
Queimadura 0,80 0,76 1,00 1,00
Dobra ou Vinco 1,00 1,00 1,00 1,00

4. Indicador quimico 1,00 1,00 0,80 0,76
Corado 1,00 1,00 0,80 0,76
Ausente 1,00 1,00 0,80 0,76
Falha na coloracéo 1,00 1,00 0,80 0,76
Rubrica/Carimbo 0,80 0,76 0,80 0,76
Data 1,00 1,00 1,00 1,00

5. A qualquer momento 1,00 1,00 0,80 0,76
Intercorréncias 1,00 1,00 1,00 1,00
Suspeita de que o pacote tenha sido aberto 1,00 1,00 1,00 1,00
Data-limite de uso expirada 1,00 1,00 1,00 1,00
Pacote caiu no chéo 1,00 1,00 0,80 0,76
Reavaliagdo ap6s queda 1,00 1,00 1,00 1,00
Rasgo 1,00 1,00 0,80 0,76
Corte 1,00 1,00 0,80 0,76
Torgao 1,00 1,00 0,80 0,76
Furos/microfuros 1,00 1,00 1,00 1,00
Manchas 1,00 1,00 1,00 1,00
Umidade 1,00 1,00 0,80 0,76
Sujidade 1,00 1,00 1,00 1,00
Nao se aplica 1,00 1,00 0,80 0,76
Rubrica/Carimbo 0,80 0,76 0,60 0,42
Data 1,00 1,00 0,80 0,76

*IVC - Indice de Validade de Contetido; ' RVC — Razéo de Validade de Contetido; * k — Coeficiente Kappa modificado; ¢ PPS - produto para satide.

Tabela 2 - Andlise da primeira rodada do guia de preenchimento do instrumento Avaliacdo de Evento Relacionado a Manutencéo da Esterilidade de
Produtos para Saude. Brasil, 2022

Dimensées Pertinéncia Clareza Abrangéncia
IVC*/RVCH k¥ vc k¥ vc k¥
Apresentacdo do produto 1,00 1,00 0,80 0,76 0,80 0,76
Evento relacionado 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
Selagem da embalagem 1,00 1,00 1,00 1,00 0,80 0,76
Indicador quimico 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00
Intercorréncias 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

*IVC - Indice de Validade de Contetido; ' RVC — Razéo de Validade de Contetido; * k — Coeficiente Kappa modificado.
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O tempo de preenchimento variou de 1a 13 minutos (Média =
4,33; DP =2,95; Mediana =4,00; Q1 = 2,00; Q3 =5,00). Na avaliacdo
geral do instrumento, 86,67% dos participantes consideraram-no
bom, e 90,00% informaram haver alinhamento dele com os valo-
res e praticas profissionais na instituicdo. Na avaliacdo especifica
dos itens, 86,67% concordaram parcialmente (20,00%) ou total-
mente (66,67%) com a afirmacédo de que foi facil compreender
as instrucdes de preenchimento do instrumento e os itens do
instrumento; e 90,00% concordaram parcialmente (26,67%) ou
totalmente (63,33%) com a ideia de que foi facil compreender e
assinalar as respostas do instrumento.

Para os itens que os participantes assinalaram ter dificuldades
para entender, estdo os termos: Numero de ordem, Delaminacgao,
Queimadaura, Vinco (tunel) e Reavaliacdo apds a queda. Nesse
caso, seguindo as sugestdes apontadas, o termo “N° ordem”
foi substituido por “Quantidade de avaliacdes do produto”; em
“Reavaliacdo apds a queda’, foi acrescentado “Se sim, fazer a
reavaliacdo apds queda”; e, ainda nesse tépico, o item “Néo se
aplica” foi substituido por “Ndo houve dano a integridade da
embalagem”. Para os demais itens apontados, averiguou-se
que os participantes ndo consultaram o guia no momento do
preenchimento.

ApOs o pré-teste, como ndo houve alteracdo no conteudo,
o instrumento nao precisou retornar para avaliacdo dos juizes,
sendo o conteudo considerado vélido para avaliagdo de evento
relacionado a manutencéo da esterilidade de produtos para
saude (material suplementar).

DISCUSSAO

As evidéncias cientificas apontam que a esterilidade estara
comprometida na ocorréncia de eventos que causem dano a
integridade da embalagem e da selagem'*'”, Em formato de
checklist, o AERMS é um instrumento que pode ser aplicado a
qualquer momento para avaliar a ocorréncia de eventos relacio-
nados nos produtos para satiide processados, interrompendo seu
uso em situacdes de risco, especialmente os PPS criticos utilizados
para procedimentos invasivos.

Durante a construcdo do instrumento, a contribuicédo ativa
da equipe de enfermagem objetivou melhorar a aceitabilidade,
relevancia e a qualidade do que se pretendia avaliar, pois o que
os pesquisadores consideram bom nao necessariamente corres-
ponde ao que é importante para os usuarios do servico?’. Na
drea da saude, o benchmarking é aplicado para medir e comparar
resultados de outras instituicdes, com o intuito de implementar
as melhores praticas existentes no mercado®?. Inicialmente o
AERMS foi construido para ser usado em diferentes etapas do
processamento, desde o preparo do produto até seu uso no
paciente, considerando checagens feitas por pessoas diferentes,
em momentos diferentes, dentro de um mesmo formulario. Por
meio da validagdo de conteldo, percebeu-se que essa construgao
dificultaria sua implementacéo, além do que, em decorréncia da
exclusdo de alguns itens, ndo haveria justificativa para manter
os momentos de inspecdo fragmentados. Em outras palavras,
o instrumento pode adequar-se a realidade dos servicos, seja
para inspecao dos PPS armazenados no CME ou nas unidades
usudrias, seja para fins de auditoria ou em intercorréncias com o
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PPS esterilizado, mas deve principalmente serincorporado como
uma pratica rotineira e automatica.

A validade de contetdo é definida como o grau de relevancia e
representatividade dos itens abordados em relacéo ao propdsito
especifico do instrumento®". Para esse tipo de validagao, ainda
nao ha consenso na literatura sobre o nimero de juizes que
devem estar envolvidos"?). Porém, ha uma recomendacao para
que haja, no minimo, cinco pessoas para os procedimentos de
analise estatistica dos dados, levando-se em conta a caracteristica
e numero de itens do instrumento, a formacdo, a experiénciaea
disponibilidade dos juizes sobre o que se pretende estudar''2,
Embora nove pessoas elegiveis tenham aceitado participar do
estudo, assinando o TCLE, apenas cinco retornaram com a ava-
liacdo do instrumento, sendo que os autores procuraram manter
esse limite minimo estabelecido nas duas rodadas. Ressalta-se
que o processamento de produtos para satide ainda é uma area
escassa de especialistas, o que pode justificar a taxa de resposta
obtida na avaliacdo do AERMS para fins de validacao de contetdo
neste estudo.

Quanto aos itens excluidos, para “Embalagem: simples ou
dupla’, entende-se que, a depender do tipo de embalagem, ndo
é possivel ao avaliador distinguir a presenca de embalagens
primarias e secundarias. Sobre a “etiqueta de identificacdo do
preparo’, ndo sao todos os servicos que adotam essa pratica,
porém ressalta-se que a RDC n° 15/2012, Art. 85, item VI, traz
como obrigatério o nome do responsavel pelo preparo®. O
item “O pacote a ser distribuido para as unidades apresenta:”
foi excluido pensando na aplicabilidade do instrumento a
qualquer momento e ndo somente no momento da distribuicao
do produto pelo CME. J4 o termo “Torcao” foi excluido devido a
sua ambiguidade com o conceito de dobra. Sobre esse evento,
um estudo desenvolvido na Franca aponta para o risco de
contaminacao decorrente da dobra do papel grau cirdrgico na
embalagem primaria de produtos para saide armazenados ha
pelo menos seis meses®,

No tocante aos itens que permaneceram, houve consenso sobre
sua relevancia e clareza, principalmente quanto a integridade
da embalagem e manutencao da esterilidade. Ressalta-se que,
embora seja defendida a mudanca de paradigma de esterilidade
referente ao tempo para esterilidade relacionada a eventos, o
item “Data-limite de uso expirada”foi mantido ja que se vivencia
no Brasil um processo de transicdo e muitas instituicées ainda
utilizam o prazo de validade de esterilizacdo recomendado pela
RDC n° 15/20129),

Esse prazo pode contribuir para o gerenciamento de estoque
em vez do controle da perda de esterilidade do PPS. Um produto
que fica inativo em estoque é desperdicio de recurso financeiro
que poderia ser investido em insumos necessarios®. O pro-
cessamento desnecessario de PPS devido ao prazo de validade
expirado gera custos a instituicdo, desgaste da equipe, desgaste
precoce dos proprios materiais, aumento da quantidade de re-
siduos de embalagens e desperdicio de recursos naturais como
4dgua e energia elétrica. Um estudo realizado em um hospital
terciario de Goa, na india, calculou que o custo total incorrido
mensalmente para esterilizar PPS com prazo expirado foi de
8.772 rupias indianas, o equivalente a cerca de 105 ddlares nos
dias atuais'®®. A gestdo de materiais e recursos humanos no CME
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deve ser considerada como fator critico no sistema de satde,
pois sua exceléncia operacional influencia diretamente os aten-
dimentos aos usudrios e pacientes. Estd ligada aos objetivos do
desenvolvimento sustentavel (ODS), particularmente a ODS-3
Saude e Bem Estar; ODS-9 IndUstria, inovacgao e infraestrutura; e
ODS-12 Consumo e producéo responsaveis. Portanto, no contexto
atual, o item “Data-limite de uso expirada” presente no AERMS
pode ser utilizado como indicador de rotatividade do PPS, com
base na implementacdo de um protocolo de inspecéo.

Uma vez avaliado o instrumento e obtido o consenso entre
0s juizes, ele foi entdo submetido ao pré-teste, com aplicacdo
em uma pequena amostra para verificar se todos os itens eram
compreensiveis a populagdo-alvo'?. Trata-se de uma etapa
importante no processo de pesquisa, que tem sido aplicada em
outros estudos recentes de validagao de contetido!?”, pois ajuda
os pesquisadores a identificarem potenciais problemas ou vieses
durante a obtencao dos dados, assim como atestar a viabilidade
de aplicacdo do instrumento no cotidiano da vida real. O pré-teste
permitiu verificar um rapido preenchimento do AERMS, com
percentuais de compreensao iguais ou superiores a 86% para os
itens, estando o instrumento alinhado com os valores e préticas
da instituicdo. Porém, observou-se que os participantes consul-
taram pouco o guia de preenchimento do instrumento, que era
um documento separado e para o qual foi disponibilizado um
exemplar por setor para consulta. Apds o pré-teste, os autores
optaram por manter as instru¢des no verso do instrumento, para
uma consulta rdpida sempre que necessario.

Portanto, ao utilizar o conceito de esterilidade relacionada a
eventos, é necessario que as instituicdes de salide estabelecam
boas préticas para que os PPS esterilizados sejam manuseados,
transportados e armazenados com seguranca, garantindo a in-
tegridade das embalagens e a diminui¢do do desperdicio, carga
de trabalho e custos"229,

Limitagoes do estudo

Uma limitacdo do estudo foram os autores optarem por ndo
incluir no instrumento o tecido de algodao, devido a dificuldade
no controle de qualidade de suas especificidades, tais como cer-
zimento, nimero de lavagens ou outras, especialmente quando
daavaliacdo pelos usudrios. Ja outros tipos de embalagens como
papel crepado e tyvek ndo sao utilizados na instituicao onde o
estudo foi desenvolvido, portanto ndo foram avaliados. Contudo,
os autores acreditam que os itens disponiveis no instrumento
poderdo ser Uteis para avaliacdo dessas embalagens também.
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Contribuicoes para a area da Enfermagem

Considerando que a manutencdo da esterilidade de um PPS
depende de diversos fatores e que os meios paraimplementar esse
principio de seguranca ainda sao escassos, o presente estudo teve
como contribuicdo a construgdo e validagdo de um instrumento para
avaliar a ocorréncia de eventos que podem comprometer a integri-
dade das embalagens. O AERMS poderd ser util para integrar o plano
de avaliacao da integridade das embalagens e mudar o paradigma
de esterilidade relacionada a eventos para a pratica assistencial. Isso
auxiliard os gestores a avaliarem seus processos de trabalho tanto
no CME quanto nas unidades usuarias e apoiara os profissionais
de saude envolvidos na assisténcia direta para decidir sobre o uso
seguro do PPS, contribuindo para a seguranca do paciente.

CONCLUSOES

A construgao e validagao de conteddo do instrumento “Assess-
ment of Event Related to Maintaining the Sterility” ou "“AERMS’, para
as embalagens SMS e papel grau cirdrgico, seguiu as recomenda-
¢Oes presentes na literatura e esta disponivel para ser utilizado.
Esse instrumento contribui para auxiliar no gerenciamento do
processo de trabalho e na tomada de deciséo sobre o uso seguro
do produto para saude.
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