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Introducao

Produtos para saude (PPS) sao aqueles utilizados para assisténcia em saude,
processados pelo Centro de Material e Esterilizacao (CME). No entanto, mesmo que
todas as etapas do processamento sejam validas e atendam aos padroes de qualidade
e seguranca, a esterilidade do PPS podera ser comprometida caso as unidades
assistenciais nao dispensem cuidado quanto ao seu manuseio, transporte e
armazenamento.'?

Estudos apontam que o controle de esterilidade deve ser aprimorado por analise de
eventos ocorridos com o PPS processado, visto que a contaminacao dos mesmos pode
ocorrer em qualquer momento. Ou seja, o PPS processado esta estéril até que ocorra
algum evento que comprometa a integridade da embalagem.Porém, a literatura nao

apresenta instrumento valido para esta analise.
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Figura 1 - Exemplos da ocorréncia de eventos relacionados a perda da integridade da embalagem. Campinas, 2021.

Objetivo: desenvolver e validar um instrumento para avaliacao de evento

relacionado a manutencao da esterilidade de produtos para saude
(AERME-PPS), processados pelo CME.



Metodologia

Estudo metodolégico, de validacao de conteudo. O instrumento foi elaborado com
base na literatura, nas leis e normas vigentes, na observacao da pratica e na

experiéncia dos pesquisadores
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Figura 2 - Etapas do processo de validagao de conteudo.
Fonte: Adaptado de Coluci et al (2015, p. 927).
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AVALIACAO POR

ESPECIALISTAS

—

Para a validacao de conteudo, utilizou-se
a técnica Delphi® O instrumento
elaborado foi submetido a apreciacao de
um comité de especialistas na area de
interesse para remoc¢ao, modificacao ou
acréscimo de itens.* O instrumento foi
avaliado a partir de uma escala tipo
Likert, com pontuacao de um a quatro.
Foram avaliadas a clareza e pertinéncia
dos itens, a abrangéncia dos dominios e a
aparéncia geral do instrumento.




Metodologia

A andlise foi feita pelo indice de Validade de Contetdo (IVC), sendo considerado IVC
>0,80.°

Numero de respostas "3" e "4"
vc=-——1—1+——————————
Numero total de respostas

A andlise foi feita pelo Indice de Validade de Contetido (IVC), sendo considerado
IVC = 0,80.°> Os itens que nao atingiram a pontuacao, foram reformulados ou
excluidos, e o instrumento submetido a apreciacao do comité novamente.




Aspectos eticos e legais considerados na pesquisa

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Unicamp

(CAAE: 85077618.1.0000.5404), atendendo as recomendacoes da Reso
466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

lucao n°

Os especialistas foram convidados previamente por e-mail. Aqueles que

aceitaram receberam uma carta convite explicando o procedimento de avaliacao

do instrumento, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o

instrumento elaborado, o guia de preenchimento e o formulario de avaliacao a ser

preenchido. A submissao e devolucao dos itens também foram realizadas por via

eletroénica.



Resultados e discussao

O comité foi composto por 6 especialistas, brasileiros ou estrangeiros com
dominio da lingua portuguesa (tabela 1).

Comité Pais/Regido Titulacao Area de atuagdo Experiéncia

Juiz1l Jamaica Pos-doutorado Orgio regulamentador 19 anos

Juiz2 Brasil/DF Pos-doutorado Orgdo reculamentador 20 anos L.
= = Tabela 1 - Caracterizacao do

Juiz3  Brasil/SP Doutor Ensino/Pesquisa 07 anos comité de especialistas.

Juiz4  Brasil/SP Pos-doutorado  Assisténcia/Ensino/Pesquisa 35 anos Campinas, 2022.

Juiz> Uruguai Mestre Orgdo regulamentador/Pesquisa 20 anos

Juiz6 Brasil/'SP Doutor Assisténcia 03 anos

O instrumento fol submetido a avaliacao dos especialistas em dois momentos,
considerado concluido quando foi obtido IVC = 0,80 em todos os itens e
dimensoes (tabela 2), resultando no instrumento final.




Resultados e discussao

Dimensdes Pertinéncia Clareza Abrangéncia

Apresentacdo do produto 1.00 0.80 0,80 Tabela 2 - Indice de
Evento relacionado 1.00 1.00 1.00 validade de contetido para as

dimensoes do instrumento
Selagem da embalagem 1.00 1.00 0.80 AERME-PPS. Campinas

Indicador quimico 1.00 1.00 1.00 2022.
Intercorréncias 1.00 1.00 1.00

Ao utilizar o conceito de esterilidade relacionada a eventos, é necessario que as

instituicoes de saude estabelecam boas praticas para que os instrumentais
cirurgicos esterilizados sejam manuseados, transportados e armazenados com
seguranca, garantindo a integridade das embalagens, a diminuicao do
desperdicio, carga de trabalho e custos.®” O AERME-PPS é um instrumento de
grande importancia para o controle da manutencao da esterilidade e podera
auxiliar o gestor em CME na avaliacao dos processos de trabalho e o profissional
de saude envolvido na assisténcia direta para a tomada de decisao sobre o uso
seguro do PPS, contribuindo para a seguranca do paciente.




Conclusao

O AERME-PPS, em formato de checklist, € um instrumento que pode ser
aplicado a qualguer momento para avaliar a ocorréncia de eventos relacionados
nos produtos para saude esterilizados, interceptando seu uso em situacoes de
risco. Seu desenvolvimento e validacao de conteudo seguiu as recomendacoes
presentes na literatura. O instrumento encontra-se valido e sera disponibilizado

para uso.
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