Validacao do checklist para avaliagao dos processos
de esterilizacao: estudo metodoldgico
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RESUMO: Objetivo: Elaborar e validar um instrumento para avaliagdo dos processos de limpeza e esterilizacio de produtos para a satide no Centro de
Material e Esteriliza¢do. Método: Um estudo metodolégico com validagio de contetido foi conduzido em trés etapas: elaboragido de um instrumento;
validagdo por juizes especialistas e valida¢io final do instrumento, considerando adequado o nivel de concordincia acima de 70%. Resultados: O instru-
mento foi elaborado pelos autores e validado por seis enfermeiros com experiéncia em Centro de Material e Esterilizagdo. Na primeira rodada, obteve
uma média do indice de validade de contetido de 0,96. Sem seguida, foi realizada uma segunda rodada, com trés doutores em enfermagem com expe-
riéncia em processos de limpeza e esteriliza¢do, que avaliaram a questdo semantica, de estrutura e aspectos conceituais. Conclusio: A validagio da lista
de checagem possibilitou a orientagio de trabalho para a execugo das atividades no Centro de Material e Esteriliza¢do, bem como o direcionamento da
atuagdo do enfermeiro na assisténcia a satide de forma mais segura e qualificada.

Palavras-chave: Padrio de identidade e qualidade para produtos e servigos. Central de esterilizacdo e de materiais. Inquéritos e questionarios.

Esterilizagdo. Lista de checagem.

ABSTRACT: Objective: To develop and validate an instrument for evaluating the cleaning and sterilization processes of medical devices at the Central
Sterile Supply Department. Methods: A methodological study with content validation was conducted in three stages: development of an instru-
ment; validation by expert judges; and final validation of the instrument, with a level of agreement above 70% considered adequate. Results: The
instrument was developed by the authors and validated by six nurses with experience in the Central Sterile Supply Department. In the first round,
it obtained a mean content validity index of 0.96. Subsequently, a second round was conducted with three PhDs in nursing with experience in clea-
ning and sterilization processes, who evaluated the semantic, structural, and conceptual aspects. Conclusion: The validation of the checklist enab-
led the guidance for the performance of activities in the Central Sterile Supply Department, as well as supporting nursing practice in healthcare in
a safer and more qualified manner.

Keywords: Identity and quality standard for products and services. Sterilization and materials center. Surveys and questionnaires. Sterilization. Checklist.

RESUMEN: Objetivo: Elaborar y validar un instrumento para la evaluacion de los procesos de limpieza y esterilizacién de productos sanitarios en el Centro
de Material y Esterilizacion. Métodos: Se llevo a cabo un estudio metodolégico con validacién de contenido en tres etapas: elaboraciéon del instrumento;
validacién por parte de expertos y validacion final del instrumento, considerdndose adecuado un nivel de concordancia superior al 70 %. Resultados: El
instrumento fue elaborado por los autores y validado por seis enfermeros con experiencia en el Centro de Material y Esterilizacién. En la primera ronda,
se obtuvo una media del indice de validez de contenido de 0,96. A continuacién, se llevo a cabo una segunda ronda con tres doctores en enfermeria con

experiencia en procesos de limpieza y esterilizacion, quienes evaluaron la cuestion semantica, la estructura y los aspectos conceptuales. Conclusion: La
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validacién de la lista de comprobacién permitio orientar el trabajo para la ejecucion de las actividades en el Centro de Material y Esterilizacién, asi como

dirigir la actuacién del personal de enfermeria en la asistencia sanitaria de forma mas segura y cualificada.

Palabras clave: Estandar de identidad y calidad para productos y servicios. Centro de esterilizacion y materiales. Encuestas y cuestionarios. Esterilizacion.

Lista de verificacion.

INTRODUCAO

O Centro de Material e Esteriliza¢do (CME) é reconhecido
como uma unidade assistencial, fazendo parte das organiza-
¢Oes dos servicos de satide e que processa os Produtos Para
a Satide (PPS) para utilizagdo nos diversos setores que pres-
tam assisténcia direta e indireta ao paciente’. Esta unidade de
saude é responsavel pelo processamento dos PPS, seguindo
as etapas da pré-limpeza, limpeza manual, limpeza automati-
zada, enxdgue, secagem, preparo, desinfec¢io/ esterilizagao,
armazenamento e distribuicdo dos PPS?.

A prestagdo do cuidado em satide no CME ¢é organizada
por meio da implanta¢do de métodos de gestdo eficazes,
que melhoram a eficiéncia das atividades, reduzem os even-
tos adversos e os custos dos procedimentos e, consequen-
temente, impactam diretamente na rotina de trabalho do
enfermeiro e da sua equipe®. A utilizagdo de instrumentos
orientativos para a execug¢io das etapas do processamento
dos PPS pode ser esquematizada por meio de procedimen-
tos operacionais, protocolos assistenciais e clinicos e ferra-
mentas de auditoria, tais como os elaborados pelo Institute
for Healthcare Improvement, que é referéncia em processos de
qualidade em satide desde 1984, na identifica¢do de falhas nos
processos ou na prevencao de eventos adversos®.

Outro recurso para o processo de enfermagem, é a imple-
mentag¢do de instrumentos que se baseiam na triade estru-
tura-processo-resultado, sistematizada pelo Nursing-Sensitive
Quality Indicator, o qual visa mensurar a qualidade das atividades
desenvolvidas pela equipe, com enfoque no comportamento
operacional e no monitoramento da pratica de enfermagem’.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), por meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) nn° 15 de 2012, estabeleceu as boas praticas para o pro-
cessamento dos PPS e as estruturas minimas arquitetonicas,
de equipamentos, de fluxos de trabalho e de satde ocupa-
cional’. Por meio deste regulamento técnico, estabelece-se
a garantia de seguranga para os pacientes e os profissionais,
definindo requisitos minimos para o funcionamento adequado
do setor de CME e das empresas processadoras®.

No ambito estadual, a Secretaria Estadual de Satde do

Parand, por meio da Resolug¢io n°® 165/2016, elaborou um
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instrumento para fiscalizar, educar e estabelecer requisitos de
boas praticas aos estabelecimentos de assisténcia hospitalar,
abrangendo as entidades publicas, privadas, filantropicas civis e
militares, incluindo aquelas com atividades de ensino e pesquisa,
para que se adequem aos itens “imprescindiveis e necessarios”,
para que posteriormente haja a concessao licenga sanitaria®.

Entretanto, nota-se uma certa dificuldade na elaboracio
de um instrumento avaliativo que foque nos quesitos deter-
minados pela ANVISA. A auséncia de um instrumento que
avalie o processamento de PPS e das etapas que devem ser
observadas sistematicamente e tratadas como um direcio-
nador para o planejamento da rotina de trabalho tem se
mostrado como uma importante lacuna da pratica clinica’.

Desenvolver um instrumento que avalie o processo de
trabalho e a qualidade no CME pode ser dificultoso e mul-
tifatorial, abrangendo caracteristicas cruciais para a segu-
ranga do paciente, propiciando a implantagdo de mudangas
e compreendendo aspectos como: fluxo de trabalho, estru-
tura fisica e recursos, documentagio e registro, qualificagdo
da equipe e indicadores da qualidade*.

A formulag¢io de uma lista de checagem (checklist) na assis-
téncia do enfermeiro visa reduzir falhas, incidentes e eventos
adversos atrelados ao CME, garantindo adequada assisténcia
e maxima seguranca ao paciente’. Assim, este estudo visou
elaborar e validar um instrumento para avalia¢do dos pro-

cessos de limpeza e esterilizagdo de PPS no CME.

METODOS
Desenho, local do estudo e periodo

Foi realizado um estudo metodolégico, que consiste no
desenvolvimento, na validacio e na avaliacdo de ferramentas
e estratégias metodologicas utilizadas em contextos clinicos,
epidemiolégicos ou de promogio da satide. O estudo meto-
dolégico tem a premissa de desenvolver, validar e avaliar os
instrumentos, técnicas e métodos de investigac¢ao cientifica,
que possam ser aplicados em pesquisas ou praticas profissio-
nais, de forma consistente e adequada ao fendmeno que se

pretende investigar®.
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O referencial metodolégico foi baseado em um estudo

que contempla trés etapas:

1. Elaborac¢io do instrumento de pesquisa/estruturagio
dos itens, por meio do mapeamento de estudos, com
enfoque na limpeza e esterilizacdo em CME;

2. Validagdo do contetido por juizes, com experiéncia
na tematica e

3. Validagdo do contetido pelos autores e altera¢cdes dos
itens de acordo com as sugestdes dos juizes e apre-
sentacdo da versao atualizada do instrumento.

A elaboracio e validacdo do instrumento ocorreram no
periodo de marco de 2025 a setembro de 2025. A elaboragdo
do instrumento foi realizada pelos autores, a validag¢ao pelos
juizes do estado do Paran, e a validac¢io final foi realizada
por especialistas no conhecimento do CME.

Protocolo de estudo

Etapa 1: Definicao do tema, elaboracao do
instrumento de pesquisa e estruturacao dos itens
A primeira etapa foi desenvolvida por meio de pesquisa
documental com vistas a mapear a Resolucio da Secretaria
Estadual de Satide do Estado do Parana n® 165/2016, o capitulo
da Unidade de Processamento de Materiais da Organiza¢ao
Nacional de Acreditagéo, versio 2023, e 0 Manual de Padrdes

de Acreditacdo da Joint Commission International para hospi-
tais, versao 2025. A busca dos documentos ocorreu entre os
meses de marco e abril de 2025.

Para a elaborac¢io do instrumento foram estabelecidos dez
dominios conforme as caracteristicas técnicas e de conheci-
mento, envolvendo cada etapa do trabalho da equipe de enfer-
magem do CME (Quadro 1). Cada dominio foi composto por
perguntas orientativas, cujas respostas foram sinalizadas com
“sim”, quando a unidade possui este requisito; “nao”, quando
a unidade nio possui este requisito; ou “ndo se aplica”.

Ftapa 2: Validacao do conteddo pelos juizes

Na etapa de valida¢do do contetido, os participantes da pri-
meira etapa foram selecionados por amostra de conveniéncia,
sendo incluidos como juizes, os enfermeiros com conheci-
mento que apresentam especializagdo lato sensu (comprovado
com apresenta¢io de uma cépia do certificado) em Centro
Cirargico, CME e/ou Controle de Infec¢do Hospitalar;
experiéncia minima de um ano de atividades em CME e/
ou atuantes no CME do estado do Parana.

Foram excluidos os juizes que responderam parcialmente
ao formulério eletroénico ou ndo manifestaram sua sugestio
sobre o requisito que deveria ser alterado. A quantidade de
juizes foi estabelecida em seis profissionais, conforme estudo
de Lynn’. O convite aos juizes foi realizado por meio de comu-
nicagdo virtual (WhatsApp) em um grupo de enfermeiros

Quadro 1. Dominios do Instrumento de Orientagdo do Centro de Material e Esterilizagdo.

Dominio Caracteristicas do dominio

Quantidade de questdes por dominio

Atendimento de gestdo em recursos humanos para .

Recursos humanos g . 9 questdes
atender a dindmica da unidade.

- Relacionado a infraestrutura e aos equipamentos ~

Recursos materiais . 17 questdes
da unidade.

< . Destinado as atividades de recepgao e limpeza dos ~

Area suja: expurgo : 16 questdes
produtos para a saude.

‘ . Acdes de conferéncia da limpeza e selecdo do .

Area limpa: sala de preparo : S ) z 7 questdes
método de esterilizagdo e desinfecgao.

‘ . Do Atividades destinadas a esterilizacdo a vapor ~

Area limpa: sala de esterilizagdo . . ~ 9 questdes
saturado e peroxido de hidrogénio.
e [en cksarE 4o 225 Cuidados com a desmfecgac'J quimica de produtos s
para a saude.
Area limpa: sala de armazenamento  AcGes destinadas ao armazenamento e distribuicao. 6 questoes
Transporte Cuidados relacionados a saude para o transporte de 2 questdes
P produtos de saude dentro do hospital e via externa. g

o Critérios para o funcionamento e manutencdo da ~

Comissao de processamento L : : 8 questdes
comissao dentro de ambientes hospitalares.

Gerenciamento Acdes destinadas ao gerenciamento da unidade. 6 questGes

Fonte: Os autores, 2025.
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com experiéncia em CME na regido Sul do Brasil. Mediante
aceite para participar do estudo, foram enviados o formula-
rio de pesquisa e o termo de consentimento livre e esclare-
cido de forma eletronica (Google Forms).

Os juizes avaliaram cada questdo do dominio, pontuando
conforme a escala de Likert de 1 a 4, sendo 1=Inadequado,
2=Pouco adequado, 3=Adequado e 4=Totalmente adequado.
Se uma questdo pontuou “1” ou “2”, solicitou-se uma sugestao
de melhoria na frase ou sobre os aspectos daquele dominio.

Ao final desta etapa, foi elaborado um instrumento com
as informagdes sugeridas pelos juizes, e submetido a uma
segunda rodada de juizes.

Etapa 3: Validacao do contetdo pelos
autores e alteracoes dos itens de acordo
com as Sugestﬁes dos jUI,ZGS e apresentagéo
da versdo atualizada do instrumento
Na segunda rodada, os juizes obrigatoriamente deviam ser
enfermeiros(as), ter titulo de doutorado e experiéncia em
estudo de limpeza e esterilizacdo do CME, sendo convida-
dos por meio de correio eletrénico (e-mail) para participa-
rem do estudo. Os doutores foram selecionados por meio
da Plataforma Lattes e realizaram a avalia¢do dos critérios
apresentados no Quadro 2 do instrumento, conforme os
parametros estabelecidos por Alexandre e Coluci".

Essa etapa consistiu na realiza¢do das altera¢Ges dos itens
de acordo com as sugestdes dos juizes e, posteriormente, na
apresentacao da versao atualizada do instrumento. O processo
de validagio foi baseado no consenso entre os especialistas
por meio das respostas do instrumento. O item é conside-
rado valido quando as respostas apresentam consenso con-
forme o indice de validade de contetido (IVC), que é calculado
por meio do somatorio de concordancia dos itens marcados
como “3” e “4”, dividido pelo niimero total de respostas.
Um IVC20,80 é considerado aceitavel; um IVC entre 0,70 e
0,79 pode exigir revisdo dos itens; e um IVC<0,70 indica um
item fraco ou inadequado.

Quadro 2. Critérios de avaliagdo do instrumento.

Aspectos éticos

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos do Hospital Instituto Paranaense de
Otorrinolaringologia sob CAAE: 88688925.6.0000.5529, com
parecer n° 7.790.491.

RESULTADOS

Participaram da primeira etapa seis juizes com idades entre
25 e 65 anos (média de 45 anos). O tempo de formagio variou
de 5 a 25 anos (média de 15 anos). Apenas um participante
possuia titulo de mestre, enquanto os demais apresentavam
formacio em programas de pds-graduacio lato sensu. O tempo
de experiéncia dos juizes no contexto de CME oscilou de sete
meses a 18 anos (média de 9,5 anos).

A avaliacio dos juizes na primeira rodada correspondeu
a0 IVC=96%, com sugestdes e modifica¢des dos avaliadores
para melhoria do contetdo, sendo a maioria, relacionadas
a gramatica e a forma como a questio foi elaborada, acres-
centando expressdes como: nomes de reguladoras, métodos
e comprovagGes de esterilizacdo, dentre outras alteragdes.
Também foram sugeridas as exclusdes de palavras e/ou fra-
ses de algumas questdes, sendo que duas questdes foram
reformuladas totalmente, facilitando a compreensao, a lei-
tura e a interpretacdo do instrumento. As altera¢des estdo
descritas no Quadro 3.

As mudangas sugeridas de inclusio e substitui¢do de
termos cientificos pelo comité de juizes da primeira rodada
geraram o “Checklist de Trabalho do Enfermeiro no Centro
de Material e Esteriliza¢gdo” (Quadro 4).

Este instrumento foi encaminhado para uma nova valida-
¢ao composta por trés juizes que nao tiveram contato com o
instrumento da primeira versio. Nesse momento, os juizes

eram enfermeiros, com titulo de doutor em enfermagem,

Critério Itens a serem analisados

Conteldo Refere-se ao conhecimento académico e as normas regulamentares pertinentes a tematica abordada.
Aparéncia Diz respeito a estética do instrumento e a clareza dos termos utilizados, garantindo compreens&o adequada.
Objetividade  Assegura que os itens expressem preferéncias ou desejabilidade de forma direta e inequivoca.

Simplicidade  Cada item deve transmitir apenas uma ideia central, evitando ambiguidades.

Clareza 0 instrumento precisa ser inteligivel inclusive para os estratos populacionais com menor nivel de escolaridade.

Fonte: Alexandre e Coluci'.
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Quadro 3. Consideragdes dos juizes.

Dominio IvC Frase original Sugestao do juiz
1) As embalagens de esterilizacdo e desinfecgao D embalagens LDETEEEE 0 desnjfecgao
; possuem registro na ANVISA e atendem as normas
‘ . possuem registro na ANVISA.
Area limpa: . o A da ABNT.
0,06 2) Possui um plano contendo critérios de aquisi¢ao . . I
sala de preparo o . 2) A unidade possui um plano de substituicdo de
e substituicdo do arsenal de embalagem de tecido . s s
. ) - embalagens de tecido e de critérios de aquisicdo de
mantendo os registros desta movimentacao. L ; ~
embalagens de esterilizacdo e desinfecgdo.
1) Possui registro das desinfec¢oes constando D eee registro d?s desmfecgogs guimicas el
. : ~ . - por termodesinfecgdo constando identificagdo do
identificacdo do equipamento, data do procedimento, . . L,
s 2 ¢ equipamento, data do procedimento, hora de inicio e
hora de inicio e término do processo. L
’ ~ término do processo.
2) Os produtos para saude, saneantes e solucdes , .
‘ . . % 2) Os produtos para saude e soluges possuem
Area de de limpeza possuem registro na ANVISA, estdo . =
. - 0,06 . - . registro na ANVISA, estdo dentro do prazo de
desinfecgdo dentro do prazo de validade e sdo acondicionados e . ~ .
. ~ . validade e sdo acondicionados e armazenados
armazenados conforme orientacdo do fabricante. . ~ .
o ) conforme orientacao do fabricante.
3) Possui registro ou outro sistema de controle S .
S . 3) Possui registro ou sistema de controle do preparo
do preparo das diluicdes dos desinfetantes, L ; .
o das diluices dos desinfetantes, quando aplicavel,
quando aplicavel. ~ -
quando n3o realizado no CME.
Aspectos 1) Dispde de rastreabilidade do processamento dos .]) DISPOE." el kel meriEl o
. 0,06 , informatizada do processamento dos produtos para
gerais produtos para a saude processados pelo CME. 5
a saude processados pelo CME.
Area suja: 1) Tem estabelecido limite de corte do teste de e unch!adg apresenta l.|nha '.je getnie s o vl
0,05 . : de referéncia da adenosina trifosfato ou segue a
expurgo adenosina trifosfato. ~ -
recomendagdo do fabricante.

ABNT: Associacdo Brasileira de Normas Técnicas; ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; CME: Centro de Material e Esterilizacdo.

Fonte: Os autores, 2025.

Quadro 4. Indice de validade de contelido do checklist para a avaliacio do Centro de Material e Esterilizaco.

Dominios Contetdo Aparéncia Clareza/Compreensao Objetividade
D1 1,0 1,0 1,0 1,0
D2 0,9 0,8 0,9 0,8
D3 1,0 0,9 0,9 0,9
D4 1,0 1,0 1,0 0,9
D5 1,0 1,0 0,9 1,0
Dé 0,8 0,9 0,8 0,9
D7 0,9 0,9 1,0 0,9
D8 0,9 1,0 0,9 0,9
D9 0,8 1,0 1,0 0,8
D10 0,8 0,9 0,9 0,9
Média 0,93 0,95 0,94 0,92

D1: Recursos Humanos; D2: Recursos Materiais; D3: Area Suja: Expurgo; D4: Area Limpa: Preparo; D5: Area Limpa: Esterilizagdo; Dé: Desinfeccdo Quimica; D7: Area Limpa: Armazenamento;
D8: Transporte; D9: Comissao de Processamento; D10: Gerenciamento.

Fonte: Os autores, 2025.

trabalhavam no setor de CME ha uma média de dez anos e Diante da avaliagdo realizada pelos juizes na segunda

eram docentes de cursos de graduac¢io na area de enferma-  rodada, o checklist (Quadro 4) foi reconhecido como uma
gem perioperatoéria. ferramenta essencial de orientagio para o trabalho do enfer-
Nessa etapa, o instrumento apresentou um IVC=92%  meiro no CME. Ele utiliza terminologia padronizada e de

entre os juizes na segunda rodada (Quadro 4). facil compreensio, em conformidade coma RDCn° 15/2012.
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Além disso, a estrutura do checklist permite a qualificagdo do
trabalho do enfermeiro no CME, oferecendo subsidios para a
organizagio, monitoramento e otimizagao dos processos de
reprocessamento de materiais, favorecendo a rastreabilidade
das etapas e a identificacdo de possiveis ndo conformidades.

DISCUSSAD

Com base nessa pesquisa metodologica, foi possivel elaborar e
validar um checklist destinado a auxiliar os enfermeiros atuan-
tes na unidade de CME na garantia da melhoria continua dos
processos de qualidade e seguranca do paciente. O checklist
oferece informacdes abrangentes, visando apontar os niveis
de qualidade dos itens e materiais para que ocorra o desen-
volvimento ideal das atividades executadas naquele setor'’.

No que diz respeito ao processo de embalagem dos PPS,
assegura-se que os involucros devem estar devidamente regu-
larizados junto a ANVISA, conforme disposto na RDC n°
15/2012, que fundamenta os requisitos estabelecidos pela
norma regida pela Associa¢do Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) 14990-1:200412.

Asnormas estabelecidas pela ABN'T no escopo da CME visam
garantir requisitos técnicos especificos relacionados a seguranca
dos PPS processados naquele local, sobretudo quanto a esteri-
lizag3o, valida¢do de equipamentos e escolhas dos Sistemas de
Barreira Estéril (SBE), sendo que o tipo de barreira que serd utili-
zado para aquele determinado PPS e método esterilizador é um
fator crucial para que se cumpram as exigéncias de seguranca®.

O SBE pode se apresentar de varias formas, sendo descar-
taveis (tecido ou nio tecido, papéis grau cirtrgico e crepado)
ou reutilizaveis (contéiner rigido ou tecido de algodio), sendo
este tltimo um dos mais utilizados nas institui¢cGes de saade™.

E crucial que cada PPS esterilizado tenha uma validade
determinada pela analise dos riscos de perda de esterilidade,
como danos ao SBE (furos, rasgos, selagem indevida), bem
como umidade e calor do local e durante o transporte'.
Embora a RDC n° 15/2012 exija que as institui¢des estabe-
le¢am um plano de avaliagio de integridade das embalagens,
ela ndo especifica um método para fazé-lo"”.

No que tange aos resultados e validade dos registros,
faz-se necessario que a unidade de CME mantenha em seus
arquivos documentais os registros dos ciclos de desinfec¢ao
térmica, quimica ou por meio de pasteuriza¢io, visto que
alguns pardmetros devem ser observados e anotados como,
por exemplo, o tempo de exposi¢do daquele material, o uso
do desinfetante por concentragio, temperatura e pH da dgua'.

6

ARDCn°15/2012 também preconiza a realizacdo desses
mesmos registros, sendo efetuados com determinada perio-
dicidade e definidos em procedimentos operacionais padrio,
incluindo também a mensuracio de niveis de dureza da gua,
cloreto, cobre, ferro, carga microbiana, dentre outros®.

Os registros e o monitoramento da qualidade da 4gua sao
essenciais para a prevencio de infec¢es relacionadas a assis-
téncia a saude, decorrentes do papel vital da 4gua na limpeza
e esteriliza¢do, pois sua ma qualidade pode causar corrosio
e falhas no processamento dos dispositivos, elevando, con-
sequentemente, os riscos de infec¢des'’.

Outra preocupacio na assisténcia prestada no CME esta
relacionada ao controle e aos registros dos agentes desin-
fetantes, pois sdo fragdes perceptiveis no preparo e dilui-
¢ao de desinfetantes utilizados para a desinfec¢io dos PPS,
sendo necessario, a realiza¢io de testes de rotina, que garan-
tam a sua concentracio efetiva, sendo indicado o descarte
daquela solu¢do quando sua concentra¢do minima efetiva
nio for atingida’®.

A utiliza¢do de recursos na assisténcia do CME homo-
logados pela ANVISA deve ser obrigatoria para garantir a
exceléncia nos processos de limpeza, inspe¢ao e acondicio-
namento dos PPS, sendo que este tltimo deve ser efetuado
em embalagens que contenham a valida¢do e normatizacio
de 6rgidos vigentes em territério nacional®. No processo final
tido como a guarda/armazenamento destes PPS, a institui-
¢ao também deve seguir regras rigorosas para que se evitem
niveis de contaminacio, pois é nesta etapa que o comprome-
timento com a manutenc¢io da esterilidade deve estar pre-
sente, tomando a¢des como: organizag¢io, limpeza e clima-
tizacdo do ambiente®.

Os parametros de qualidade devem iniciar na fase de lim-
peza manual dos PPS, consistindo em um método eficaz, pois
¢ nesta fase que se reduz a carga microbiana e se removem
materiais estranhos, garantindo, assim, o sucesso na esterili-
zagao”. Superando a ineficicia da inspec¢do visual e das lupas
na valida¢do da limpeza, a metodologia moderna adotou a
deteccdo por testes de bioluminescéncia por adenosina tri-
fosfato, que sdo de suma importancia para identificar a pre-
senc¢a de matéria orginica e contamina¢io microbiologica
nas superficies dos PPS, visto que a adenosina trifosfato é a
principal moeda energética presente em todos os seres vivos,
oferecendo resultados imediatos®.

Os valores de corte para esses testes devem seguir padrdes
cientificos, visto que existem evidéncias de que concentragdes
abaixo de 500 unidades relativas de luz (RLU) sdo considera-
das aceitaveis para superficies limpas e valores inferiores a
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200 RLU para instrumentais de menor complexidade. Além
disso, pode ser considerada a tendéncia histérica dos dados,
sendo crucial documentar e armazenar os resultados obtidos®.

Os resultados apresentados no Quadro 4 sobre o IVC
revelam elevado nivel de concordéncia dos itens avaliados.
Observa-se que todos os dominios registraram valores iguais
ou superiores a 0,8 nos critérios de conteudo, aparéncia, cla-
reza e objetividade, indicando consisténcia e representativi-
dade do instrumento em rela¢do ao construto proposto, ja
que os escores proximos a 1,0 sugerem que os itens foram
bem formulados, claros e relevantes, reforcando e demons-
trando seu potencial de aplicagdo em contextos similares,
com minima necessidade de ajustes™.

Este estudo apresenta como limitagdes a exclusio de
especialistas que ndo atuam nos setores de Centro Cirtrgico,
CME e Comissao de Controle de Infec¢ao Hospitalar, bem
como a baixa representatividade da amostra de especialis-
tas na etapa inicial de coleta de dados, assim como o tempo
prolongado necessario para a realizagao da coleta de dados,
o que pode ter impactado a dindmica do estudo e a disponi-
bilidade dos participantes.

CONCLUSAD

O checklist elaborado e validado neste estudo mostra-se rele-
vante na condugio das atividades e processos desenvolvidos

no setor de CME, auxiliando o enfermeiro na gestdo de
sua equipe, oferecendo-lhe um melhor direcionamento e
garantindo a seguranca da equipe e dos pacientes que serdo
atendidos naquela institui¢do de sauide. Entretanto, existe a
necessidade de aplicar o checklist no contexto da CME, vista
a diversifica¢do das unidades conforme o porte e as caracte-
risticas hospitalares.
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