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Resumo

Introdugdo: instrumentais cirdrgicos com alteragdes relacionadas a pontos, manchas, corrosdo e (ou) oxidagdo podem causar eventos
adversos ao paciente devido a redugdo da funcionalidade e a presenga de biofilmes. Objetivo: analisar alteragdes em instrumentais cirurgicos
detectadas no centro de materiais e esterilizagdo. Metodologia: trata-se de um estudo multicéntrico, transversal, descritivo, de natureza
quantitativa, realizado em trés hospitais localizados na regido central de Sdo Paulo (SP), Brasil. Os pesquisadores realizaram uma sele¢do
aleatdria de instrumentais cirurgicos na sala de preparo, apds inspegdo visual com auxilio de uma lupa de aumento. Resultados: foram
analisados 900 (100,0%) instrumentais cirurgicos, dos quais, em 365 (41,0%), foi identificada a presenca de pontos e manchas, 312 (35,0%)
apresentavam alteragdes na coloragdo, enquanto 133 (15,0%) evidenciavam sinais de oxidagdo ou corrosdo. O hospital de estudo, o tipo
de instrumental cirurgico, a utilizagdo de agua potavel, alteragdes na dgua e o uso de detergente enzimatico foram associados as alteragdes
nos instrumentais cirurgicos (p<0,05). Conclusdo: esta pesquisa mostrou que instrumentais utilizados em procedimentos de satde que
apresentam alteragdes podem comprometer a seguranga do paciente.

Palavras-chave: Instrumentos cirurgicos; Desinfecgdo; Esterilizagdo; Enfermagem.

Abstract

Introduction: surgical instruments with alterations related to dots, stains, corrosion, and (or) oxidation can cause adverse events to the
patient due to reduced functionality and the presence of biofilms. Objective: to analyze changes in surgical instruments detected in the
materials and sterilization center. Methodology: this is a multicenter, cross-sectional, descriptive, quantitative study, carried out in three
hospitals in the central region of Séo Paulo (SP), Brazil. The researchers randomly selected surgical instruments in the preparation room after
visual inspection aided by a magnifying glass. Results: 900 (100.0%) surgical instruments were analyzed, of which 365 (41.0%) showed the
presence of dots and stains, 312 (35.0%) showed alterations in colouration, and 133 (15.0%) showed signs of oxidation or corrosion. The type
of hospital, the type of surgical instruments, the use of potable water, changes in water quality and the use of enzymatic detergent were
associated with alterations in surgical instruments (p<0.05). Conclusion: this research revealed that instruments used in health procedures

that present alterations could compromise patient safety.
Keywords: Surgical instruments; Disinfection; Sterilization; Nursing.

INTRODUCAO

O Centro de Materiais e Esterilizagdo (CME) é um setor
responsavel por limpeza, preparo, inspegao, desinfecgdo,
esterilizagdo, armazenamento e distribui¢cao de instru-
mentais utilizados em procedimentos de satde. Sua con-
tribui¢do consiste na garantia de qualidade, com o cuidado
indireto ao paciente, incluindo a prevencao e o controle
das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS)".

Entre os diversos encargos atribuidos ao CME, des-
tacam-se a limpeza e a inspecgao realizadas por profis-
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sionais de enfermagem. Essas etapas visam garantir que
a esterilizagdo ou desinfecgdo ocorra de forma eficaz,
visto que instrumentais cirargicos com alteragdes, como
pontos, manchas, corrosdo e (ou) oxidagdo, podem cau-
sar eventos adversos ao paciente, devido a redugdo da
funcionalidade e a presencga de biofilmes mascarados e
protegidos dos agentes esterilizantes®>.

Essas alteragdes podem estar relacionadas a diferen-
tes fatores, incluindo a natureza dos materiais, a exposi-
¢do a agentes quimicos, o armazenamento inadequado
e o desgaste decorrente do uso repetido. Tais fatores
podem afetar negativamente a capacidade de proces-
samento de produtos para a saude, incluindo falhas no
desempenho dos instrumentais cirurgicos, o que aumenta
o risco de infec¢Ges e reduz sua vida util®.
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Além dos fatores intrinsecos aos instrumentais cirur-
gicos, as praticas de limpeza, esterilizagdo ou desinfecgao
também desempenham um papel importante na ocor-
réncia de pontos, manchas, corrosdo e (ou) oxidagdo. A
escolha inadequada de produtos quimicos, a dosagem
incorreta de agentes de limpeza, a baixa qualidade da agua,
bem como a falta de enxague adequado e a exposi¢ao
prolongada a substancias corrosivas podem contribuir
para a deterioragdo desses instrumentais. Nesse caso,
torna-se fundamental implementar protocolos eficazes
para a prevencdo dessas alteragdes, juntamente com a
capacitagdo dos profissionais de enfermagem responsaveis
por essas tarefas®>®,

As medidas preventivas para evitar a formacdo de
manchas, pontos e oxidagdes em instrumentais cirurgicos
incluem a selegdo de materiais de alta qualidade, o arma-
zenamento adequado, a inspec¢do visual frequente antes
e apos a limpeza, e a manutengdo preventiva. Contudo, a
literatura ainda ndo apresenta estudos multicéntricos que
avaliem os fatores associados a alteragGes em produtos
para a saude, embora a compreensao desses aspectos
seja fundamental para garantir a seguranca do paciente,
a eficacia dos procedimentos cirurgicos e a durabilidade
desses produtos.

O objetivo deste artigo é analisar as alteragGes em
instrumentais cirdrgicos detectadas em Centro de Mate-
riais e Esterilizagdo.

METODOLOGIA

Trata-se de um estudo multicéntrico, transversal,
descritivo, de natureza quantitativa, realizado em trés
hospitais localizados na regido central de Sdo Paulo (SP),
Brasil.

O hospital A, publico e administrado por uma organi-
zagdo social filantropica, esta situado na regido central de
S3o Paulo (SP). Possui 100 leitos de enfermaria e 20 leitos
de Unidade de Terapia Intensiva (UTI). O atendimento se
destina ao publico adulto e idoso, contemplando espe-
cialidades como clinica médica e cirurgica. O CME desse
local realiza o processamento de, em média, 3.500 pro-
dutos para a saude por més. Sua estrutura é constituida
por duas autoclaves a vapor saturado sob pressao, uma
lavadora termodesinfectora, uma lavadora ultrassonica
e trés secadoras.

O hospital B possui administra¢cdao privada, com
atendimento beneficente, e esta situado na zona norte
do municipio de Sdo Paulo (SP). A instituigdo possui 240
leitos de internagao, entre apartamentos e enfermarias,
20 leitos de day clinic e 65 leitos de UTI adulto e neonatal,
além de atendimento em urgéncia e emergéncia, centro
cirurgico adulto e infantil, com 10 salas operatérias e
ambulatérios com mais de 35 especialidades médicas. O
CME realiza o processamento de, em média, 15.200 itens
por més, sendo constituido por duas autoclaves a vapor
saturado sob pressdo, uma autoclave para esterilizagdo
por peroxido de hidrogénio, uma termodesinfectora

e duas maquinas de osmose reversa, com capacidade
para 200 litros.

O hospital C é particular, com parceria filantrépica, e
estd localizado naregido central de Sdo Paulo (SP). Possui
200 leitos de enfermaria e 34 leitos de UTI, destinados,
em especial, ao atendimento oncoldgico adulto. O centro
cirdrgico conta com 10 salas operatérias, e o CME proces-
sa, em média, 3.600 itens por més. O parque tecnoldgico
é constituido por duas autoclaves a vapor saturado sob
pressdo, uma maquina de osmose reversa, uma termo-
desinfectora, uma lavadora ultrassénica e uma secadora.

O foco de interesse deste estudo é constituido de
instrumentais para a saude utilizados em procedimentos
cirargicos, assistenciais e (ou) ambulatoriais, que foram
previamente submetidos a processo de limpeza manual e
(ou) automatizada, provenientes da drea do expurgo (area
suja). Os critérios de inclusdo estabelecidos foram: ser
instrumental cirdrgico do préprio hospital e apresentar
complexidade em termos de conformidade. Excluiram-
-se os produtos consignados ou materiais médicos de
natureza particular.

Durante o periodo compreendido entre fevereiro e
junho de 2023, os pesquisadores realizaram uma sele¢do
aleatdria de instrumentais cirdrgicos, na sala de preparo.
Em seguida, foi conduzida uma andlise abrangente do
item selecionado, incluindo a avaliagdo de reentrancias,
valvulas, articulagbes e (ou) limen, por meio de inspegao
visual assistida por uma lupa com ampliagdo de oito vezes.
Os dados coletados foram registrados em um formulario
desenvolvido pelos autores, com base nas informagdes
da Aesculap Academy’.

Aferramenta utilizada para extragao dos dados incluia
as seguintes varidveis independentes: local (hospital),
nome do instrumental avaliado, uso de agua potavel para
limpeza do instrumental (sim ou nao), utilizacdo de agua
de osmose ou outro tipo de agua purificada (sim ou nao),
alteragdes nos laudos de analise fisico-quimica e microbio-
légica da agua utilizada (sim ou ndo), uso de detergente
enzimatico (sim ou ndo), uso de detergente neutro (sim ou
nao) e exposi¢ao do instrumental a outras substancias e
(ou) a materiais abrasivos (sim ou ndo). Foram considerados
trés desfechos para este estudo, representados pelas va-
ridveis dependentes: presenca de pontos ou manchas (sim
ou nao), corrosao ou oxidacgdo (sim ou ndo) e alteragdo na
coloragdo (sim ou ndo). No caso de alteragdo na coloracdo,
a cor apresentada deveria ser informada.

A analise de dados foi realizada por meio de estatis-
tica descritiva para a apresentagao de valores absolutos
e relativos. As varidveis nominais foram analisadas pelo
teste exato de Fisher, pois apresentaram frequéncias me-
nores que cinco entre as categorias avaliadas. O calculo
da taxa de alteragdo em instrumentais cirurgicos foi feito
com a seguinte formula: numero de pontos, manchas ou
mudancas na coloragao, ou corrosao e oxidacao, dividido
pelo total de produtos para a salude, por categoria avalia-
da, multiplicado por 100. O intervalo de confianca de 95%
foi avaliado entre os desfechos (varidveis dependentes).
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Este estudo faz parte do projeto intitulado “Ana-
lise das praticas de profissionais do Centro de Mate-
riais e Esterilizagdo: processamento de produtos para
saude”, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP), sob numero de parecer 5.660.025 e CAAE
62352022.5.0000.5133.

RESULTADOS

Foram submetidos a analise um total de 900 (100,0%)
instrumentais cirurgicos, dos quais, em 365 (41,0%) foi
identificada a presenca de pontos e manchas, 312 (35,0%)
apresentaram altera¢des na coloragdo, enquanto 133
(15,0%) evidenciavam sinais de oxidagdo ou corrosdo
(Tabela 1). Entre os pontos ou manchas identificados,
destacam-se 96 (26,3%) com a coloragdo preta, 69 (18,9%)
com cor marrom, 54 (14,8%) cor branca e 49 (13,4%)
cor laranja. Foi observado que 10 (1,1%) instrumentais
apresentaram duas ou mais manchas.

Tabela 1 — Alteragbes em instrumentais cirurgicos detectadas
em centro de materiais e esterilizagdo, SGo Paulo (SP), Brasil
(n=900)

Desfecho n Taxa 1C 95%
Pontos ou manchas
. 365 41,0% 37,4-43,8
Mudangas na coloragdo
312 35,0% 31,6 -37,8
Corrosdo ou oxidagdo
133 15,0%  12,6-17,3

*IC = Intervalo de confianca.

A limpeza manual foi predominante, seguida de um
processo automatizado, com utilizacdo de detergente
enzimatico e d4gua potavel (100,0%). O enxague dos pro-
dutos de saude foi realizado, principalmente, com agua
de osmose (99,1%). Foi observada uma associagdo estatis-
ticamente significativa entre o hospital de estudo, o tipo
de instrumental cirdrgico, a utilizacdo de agua potavel,
alteragdes na agua e o uso de detergente enzimatico com
as variaveis dependentes (Tabela 2).

Tabela 2 — Andlise de instrumentais cirurgicos realizada em centro de materiais e esterilizagéo, SGo Paulo (SP), Brasil (n=900)

Parametros Categorias Nll;f:;iaﬁ:e Taxa valor-p C(:;(ri:i;:u Taxa valor-p Pr::;:;:: Taxas valor-p
Hospital Hospital A 300 180 60% <0.001 87 29% <0.001 181 60% <0.001
Hospital B 300 13 4% 44 15% 53 18%
Hospital C 300 119  40% 02 1% 131 44%
Instrumentais cirdrgicos Pingas 644 224 35% 0.001 90 14% 0.086 263 41% 0.044
Tesouras 101 25  25% 23 23% 34 34%
Retrator 55 26 47% 04 7% 28 51%
Porta-agulhas 45 23 51% 06  13% 23 51%
fj:“ de bis- 10 07 70% 04 40% 07 70%
,F\’Ac’;;z'ag“'has 09 03 33% 01 11% 03 33%
Backaus 07 0 0% 01 14% 02 29%
Vélvulas 07 01 14% 02 29% 01 14%
Curetas 05 01 20% 0 0% 01 20%
Outros 17 02 12% 02 12% 03 18%
Foi utilizada dgua potavel Sim 635 193  30% <0,001 132 21%  <0,001 242 38% 0,013
para limpeza? N3o 265 119 45% 01 0% 123 46%
Foi utilizada dgua de os- Sim 895 309 35% 0,229 132 15% 0,551 362 40% 0,327
mose reversa ou outra
agua purificada para en- N3zo 05 03 60% 01  20% 03 60%
xague?
Foi realizada andlise Sjm 893 310 35% 0,540 133 15% 0,325 363 41% 0,407
fisico-quimica e micro-
biolégica da agua? Nao 07 02 29% 0 0% 02 29%
Houve alguma alteragdo Sim 321 192 60% <0,001 88 27% <0,001 192 60% <0,001
na 4gua utilizada para
limpeza do instrumental Nzo 579 121 21% 45 8% 173 30%
avaliado?
Foi ‘:ﬁ“zad° dTFerge“te Sim 259 116 45%  <0,001 02 1% <0,001 117 45% 0,043
neutro para limpar o
instrumental avaliado? 3o 641 196  31% 131 20% 248 39%
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DISCUSSAO

Entre os instrumentais cirdrgicos avaliados neste es-
tudo, mais da metade apresentava alguma alteragdo que
resultou no surgimento de pontos, manchas, corrosao,
oxidagdo e (ou) alteragBes na coloragdo. Esse resultado
foi semelhante ao de outra pesquisa nacional, na qual,
em uma amostra de 552 instrumentais analisados, aproxi-
madamente 439 continham pontos escurecidos, manchas
ou sinais de corrosao®.

Pesquisadores investigaram surtos e infecgdes asso-
ciadas ao uso de endoscdpios e demonstraram que, du-
rante a etapa de limpeza e inspecao, foi possivel observar
residuos de proteinas e formagdo de biofilme, enfatizan-
do a necessidade de implementar rotinas, protocolos e
procedimentos para garantir a qualidade das etapas do
processamento de instrumentais utilizados em saude®™°.

A presenca de pontos escurecidos, manchas e cor-
rosao propicia a aderéncia de bactérias e endotoxinas, o
que pode estar diretamente relacionado ao aumento das
infecgBes de sitio cirdrgico. Esse fato impacta significa-
tivamente a segurancga do paciente, devido a processos
inseguros e ao aumento dos custos relacionados a inter-
nacdo hospitalar®.

Os pontos e manchas encontrados neste estudo
apresentaram coloragdo preta, marrom, branca e laranja,
incluindo 10 instrumentais com duas ou mais manchas
de coloragdes diferentes. Um relatério internacional,
publicado em 2017, apontou que 234 eventos notificados
estavam associados ao processamento de instrumentais
cirargicos e que, desses, 34% foram vinculados a falhas
na etapa de limpeza, destacando-se, por vezes, o reco-
nhecimento de sujidades identificadas pela equipe com
o paciente ainda dentro da sala operatoria. Esses dados
refletem falhas em etapas importantes do processamen-
to de instrumentais para a saude.

Nesse contexto, a limpeza e a inspe¢do podem ser
dificultadas caso tais instrumentais cirdrgicos apresentem
pecas desmontaveis, reentrancias ou limens reduzidos.
Tais caracteristicas, associadas a processos ineficazes,
protocolos desatualizados e ao processamento incom-
pativel com a complexidade do CME, contribuem para
0 aparecimento de manchas, acimulo de sujidades e
desenvolvimento de biofilmes?2.

Uma das principais fungdes de um CME consiste na
diminui¢do dos indices de IRAS por meio da limpeza,
desinfeccdo, esterilizagdo, armazenamento e distribui¢do
adequadas de produtos para a saude. Quando uma ou
mais dessas etapas apresentam falhas em seus proces-
sos, hda um aumento exponencial dos riscos a saude dos
pacientes™.

Todos os instrumentais avaliados neste estudo foram
submetidos a limpeza manual, seguida de limpeza auto-
matizada, com detergente enzimatico e dgua potavel,
utilizando-se ainda dgua de osmose para o enxague.
Tal fato é reforgado pela legislagdo nacional vigente,
que exige o cumprimento dessas etapas®. Além disso,

instrumentos de conformagdo complexa devem passar
por uma etapa extra de limpeza em lavadora ultrassonica
ou semelhante'“.

Conceitualmente, produtos de conformagdo comple-
xa podem ser entendidos como aqueles que apresentam
Itmen menor que cinco milimetros ou com fundo cego,
espacos internos inacessiveis para a friccao direta, reen-
trancias ou valvulas, e que, por isso, necessitam que as
etapas de limpeza sejam realizadas com o maximo de
eficacia e eficiéncia®. Vale ressaltar a importancia de
seguir adequadamente as orienta¢Ges de uso dos pro-
dutos, as recomendacdes de diluicdo de detergentes e o
cumprimento dos passos instituidos em Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP)*.

A padronizagdo de processos contribui para a ma-
nutengdo da vida util do instrumental utilizado, visto
que fabricantes fornecem orientagdes distintas sobre as
melhores formas de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo
de seus produtos, acrescidas das diluicGes recomendadas
para detergentes, fato que pode gerar conflitos e erros
no processamento de instrumentos de interesse para a
saude®®?’,

Considerando os dados analisados neste estudo,
destacam-se associagdes entre o hospital estudado, o
tipo de instrumental e o uso de dgua potavel e detergente
enzimatico, com o surgimento de pontos, manchas e cor-
rosdo. Percebeu-se, também, uma relagdo entre o uso de
agua potdvel e alteragdes fisico-quimicas ou microbiold-
gicas com as alteragdes observadas pelos pesquisadores.
Contudo, o aparecimento de danos visiveis em produtos
para a saude limpos com detergente neutro foi relativa-
mente menor, quando comparado aos de instituicGes
gue ndo utilizaram o mesmo produto.

As caracteristicas da agua utilizada no CME devem
atender a certos padrdes de qualidade e procedéncia,
pois, se existirem concentra¢cGes exageradas de ions,
elementos quimicos e pH, isso pode contribuir para o
surgimento de pontos, manchas e oxidagdo. Sem du-
vidas, eles danificam o instrumental e prejudicam sua
funcionalidade®. Neste estudo, os laudos das analises
fisico-quimicas e microbioldgicas apresentam resultados
insatisfatdrios, em especial, no hospital A, cujos resulta-
dos reveleram um aumento significativo na condutividade
e dureza da agua, além da presenca de bactérias hetero-
troéficas e endotoxinas. Pesquisa que analisou a qualidade
da dgua usada em um CME identificou a presencga de
bactérias e toxinas em algumas amostras®®. Neste caso,
infere-se que, para a garantia e manutencdo da qualida-
de da dgua, é necessario realizar testes constantes, que
deverdo estabelecer um plano de agdo quando houver
discrepancias nos laudos.

Este estudo apresentou algumas limitagGes que
devem ser consideradas. A primeira diz respeito a impos-
sibilidade de realizar um célculo amostral preciso, devido
a auséncia de inventdrio de instrumentais cirdrgicos em
dois dos hospitais participantes, o que impediu a obten-
¢do de informagdes sobre a populagao total desses pro-
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dutos para a saude. Contudo, os pesquisadores optaram
por um método de sele¢do aleatdria, o que possibilitou
alcangar o objetivo estabelecido para a pesquisa.

CONCLUSAO

Este estudo mostrou que a maioria dos instrumentais
cirargicos apresenta alteragdes que podem comprome-
ter a seguranga do paciente, como pontos, manchas,
oxidagdo, corrosdo e (ou) alteragdes na coloragdo. Esses
problemas podem colocar em risco os procedimentos
realizados nos hospitais. Destaca-se, ainda, aimportancia
da inspecdo visual, que é fundamental para a detecgdo
de problemas relacionados a funcionalidade dos instru-
mentais cirurgicos, bem como a qualidade e procedéncia
da 4gua utilizada no processo de limpeza.
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