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INTRODUÇÃO:

A manutenção da esterilidade de produtos para saúde (PPS) envolve as boas práticas
em todo o processamento, mas é comum que os prazos de vida útil de prateleira dos PPS
processados sejam determinados utilizando-se uma data de validade arbitrária.1 A Resolução
da Diretoria Colegiada (RDC) nº 15, de 15 de março de 2012, define a data limite de uso dos
produtos processados como um prazo que deve ser estabelecido em cada instituição,
baseado em um plano de avaliação da integridade das embalagens, que considere a
resistência das embalagens, a segurança da selagem, as condições de armazenamento e
manuseio dos produtos, e a rotatividade de estoque.2

Estudos têm demonstrado que a esterilidade do processamento estará comprometida
na ocorrência de eventos que causem dano à integridade da embalagem,3-5 sendo a qualidade
do armazenamento dos PPS um fator determinante para a manutenção da esterilidade.

Imagem 1: exemplos de eventos relacionados à manutenção da esterilidade de
produtos para saúde processados. Brasil, 2023.

A avaliação de riscos colabora para a compreensão de um problema.6 O risco é a
incerteza do alcance de um objetivo. A gestão de riscos é a direção e controle dessas
incertezas, a fim de tomar medidas preventivas. Uma gestão de riscos eficiente contribui para
o desempenho, inovação e alcance de objetivos.7 A utilização de instrumentos de auditoria e
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avaliação de risco auxilia na identificação de PPS processados impróprios para uso, assim
como na gestão por indicadores.

Sendo assim, o objetivo do atual estudo é elaborar e validar um instrumento para
auditoria interna do local de armazenamento, tendo como princípio a esterilidade relacionada
a eventos e a análise do risco sanitário.

METODOLOGIA:

Estudo metodológico,8-9 desenvolvido durante 6 meses, em um hospital de ensino
público terciário, localizado no interior do estado de São Paulo. Desenvolvido em duas etapas:
elaboração do instrumento e validação de conteúdo, considerando a literatura, as leis e
diretrizes vigentes.2,5,10-14 O painel de especialistas foi composto por enfermeiros mediante
critérios de inclusão pré-estabelecidos, considerando a formação em enfermagem, a
experiência, os artigos publicados, a participação em grupos de pesquisa e eventos
científicos.

A validação de conteúdo foi feita por meio da plataforma RedCap e Microsoft Word,
com uso de uma escala Likert de 1 a 4, para avaliar a clareza e a pertinência dos itens, e a
abrangência das dimensões. O risco sanitário foi avaliado por meio da criticidade, sendo que
os especialistas votaram cada item como Imprescindível, Necessário ou Recomendável.15,16

A validade de conteúdo foi quantificada por meio da aplicação do Índice de Validade de
Conteúdo (IVC), sendo considerado um IVC ≥ 0,80.17 O Kappa modificado também foi
analisado, sendo considerados razoáveis valores de 0,40 a 0,59, bons de 0,60 a 0,74 e
excelentes aqueles superiores a 0,74.18,19

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CAAE:
64037822.6.0000.5404). Os participantes receberam o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

RESULTADOS:

Para compor o painel de especialistas foram convidados 16 enfermeiros, com aceite de
nove pela assinatura do TCLE. Na primeira rodada houve retorno de sete destes, e na
segunda, de cinco.

A primeira versão do instrumento foi elaborada com 30 itens, divididos em duas
sessões e foi elaborado para ser aplicado tanto no Centro de Material e Esterilização (CME)
quanto nas unidades assistenciais. Após a primeira rodada houve alteração, exclusão e
adição de itens com IVC < 0,80 (Tabela 1), conforme avaliação e comentários dos
especialistas.

A versão final do instrumento, após duas rodadas, foi constituída por três dimensões e
27 itens, a ser aplicado somente no CME. Todos os demais itens obtiveram IVC ≥ 0,80, sem
alteração no conteúdo, estando o instrumento disponível para uso.

DISCUSSÃO:

Atualmente, as evidências científicas indicam que a esterilidade de um produto para
saúde está comprometida na ocorrência de eventos que causem dano à integridade da emba-
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Tabela 1: itens que obtiveram IVC e/ou k abaixo do considerado. Brasil, 2023.

Sessões/Dimensões/Itens/Sub-itens Pertinência Clareza

IVC* k† IVC* k†

PARA VERIFICAÇÃO NO CENTRO DE
MATERIAL E ESTERILIZAÇÃO (CME)

0,85 0,85 0,71 0,66

1.1 Embalagem certificada 0,85 0,85 0,42 0,21

• Temperatura ambiente entre 18 e 22°C 0,71 0,66 0,71 0,66

• Umidade relativa entre 35 e 50% 0,71 0,66 0,71 0,66

• Limpeza concorrente e terminal 1 1 0,71 0,66

• Armário fechado 0,71 0,66 0,71 0,66
Nota: *IVC = Índice de Validade de Conteúdo; †k = Coeficiente Kappa modificado.

lagem e da selagem.5,10-14 Não foi encontrada na literatura brasileira uma classificação de risco
ou um instrumento que relaciona a estrutura e processos de armazenamento com o risco da
contaminação e perda da esterilidade de um produto para saúde. Destaca-se que a área de
processamento de produtos para saúde ainda é escassa de especialistas.

Cabe não apenas ao CME, mas a todas unidades assistenciais, zelar pelo PPS
processados até o seu uso no paciente. Estudo brasileiro evidenciou o desconhecimento dos
profissionais de enfermagem quanto aos cuidados com o armazenamento e às
regulamentações técnicas.4 Por este motivo, inicialmente o instrumento foi pensado em ser
aplicado na CME e nas unidades assistenciais que armazenam esses produtos.

As boas práticas relacionadas ao armazenamento, quando se pensa no conceito de
esterilidade relacionada a eventos, garantem a esterilidade da embalagem, a diminuição do
desperdício, da carga de trabalho e de custos.5,19-20 É necessário condições adequadas de
estrutura e processos de armazenagem dos produtos, que não deve danificar a embalagem.20

Embora a norma ABNT ISO 16775:2018 aborda que é conveniente que a embalagem seja
protegida dos efeitos das condições ambientais, os itens referente à manutenção da
temperatura entre 18 e 22ºC e da umidade relativa entre 35 a 50% na área de
armazenamento foram excluídos.21 Estudo de revisão sistemática constatou que faltam
comprovações científicas de que a embalagem é afetada quando a temperatura e umidade
não são mantidas, além de não haver consenso quanto aos parâmetros estabelecidos.22

O atual instrumento de auditoria interna validado é um subsídio para a elaboração de
um mapa de risco de armazenamento, contribuindo para a elaboração do plano de avaliação
da integridade das embalagens para fins de determinação da data limite de uso, como
descreve a RDC nº 15/2012.
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CONCLUSÕES:

A construção e validação de conteúdo ocorreu conforme recomendações presentes na
literatura e o instrumento encontra-se disponível para uso, contribuindo para o gerenciamento
do processo de trabalho e tomada de decisão sobre boas práticas de armazenamento e uso
seguro dos produtos para saúde esterilizados.
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