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O processo de
centralizacao do
Reprocessamento de
Dispositivos Médicos

de Uso Multiplo na
unidade do SECH

- Servico de Esterilizacao
Comum dos Hospitais

por Sara Espada e Pena

Em 2016, quando foilancado ao SUCH (Ser-
vico de Utilizacdo Comum dos Hospitais)
o desafio de projetar, construir e explorar
uma unidade de grande dimenséao, que re-
processasse 0s dispositivos médicos de uso
multiplo das unidades de saude da Grande
Lisboa de forma centralizada, estdvamos
longe de adivinhar que nos deparariamos
com as resisténcias que sentimos hoje.
Quando o SUCH se comecou a dedicar a
este setor de atividade, visitdmos e esta-
belecemos contacto com alguns paises eu-
ropeus - Franca, Alemanha, Itélia, Suécia e
Espanha, que ja se dedicam a esta matéria
ha muitos anos, e bastou-nos adaptar este
conceito a nossa realidade. N&o inventdmos
nada de novo, sé reproduzimos em Portugal
0 que se pratica ha décadas nos outros pai-
ses!

Em 2018 inaugurdmos o SECH - Servico de
Esterilizacdo Comum dos Hospitais, a pri-
meira unidade do SUCH que se dedica ao
Reprocessamento de Dispositivos Médicos
(RDM) de forma centralizada.

Realizamos todas as etapas desta atividade
numa Unica instalacdo (rececao, lavagem,
desinfecdo, inspecdo, montagem, embala-
gem, esterilizacdo e expedicdo).

Como grande vantagem, temos o cumpri-
mento de procedimentos uniformizados
de acordo com as boas praticas, através de
recursos humanos qualificados e geridos
por uma equipa uni direcionada. A titulo de
exemplo, num hospital convencional, um
assistente operacional que esta afeto a um
determinado servico ndo deveria nunca ter
como fungdes lavar doentes e, no minuto
seguinte, descontaminar, embalar ou esteri-
lizar instrumentos cirtrgicos.

Esta é uma prestacdo de servicos que exige
formacdo muito especifica e morosa - te-
mos de garantir o cumprimento rigoroso
dos procedimentos aplicados a complexida-
de de cada instrumento cirurgico/disposi-
tivo médico (DM). Se néo forem cumpridas
as instrucdes do fabricante original do dis-
positivo médico, corremos o risco de provo-
car danos em instrumentos com valores de
aquisicao na ordem das dezenas de milhares
de euros e que, com certeza, demorarao
demasiado tempo a serem repostos devido
ao seu elevado custo. Este aspeto poderd
ainda trazer repercussdes na realizacdo de
determinadas intervencdes cirlirgicas que
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Arrefecimento

recorrem a dispositivos muito especificos e,
por vezes, Unicos.

Esta prestacdo tem como principal objeti-
vo o fornecimento de dispositivos médicos
seguros e adequados a utilizacdo prevista,
assim como a protecdo da saude publica,
contribuindo de forma significativa para a
prevencdo das infecdes associadas aos cui-
dados de saude, sobretudo na prevencédo da
infecdo no local cirdrgico.

A resisténcia a mudanca

O projeto, a obra e o arranque do SECH
implicaram meses de muito afinco, mas o
maior desafio acontece nas novas mobiliza-
coes (novos contratos), muitas delas contra
avontade dos profissionais de saluide ligados
aestaarea.

Sabemos que a resisténcia a mudanca é ine-
rente ao comportamento do ser humano.
Mas, ao aprofundar um pouco esta tema-
tica, tive conhecimento de que existe uma
forma grafica para analisar este tipo de com-
portamento, que é transversal a todos nés.

Muito resumidamente, partilho convosco
esta curiosidade: a psiquiatra suica Dra.
Elisabeth Kubler-Ross descreveu a jornada
emocional interna que um individuo atra-
vessa ao lidar com mudancas e transicoes da
seguinte forma:
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Os estagios da curva sao os seguintes:

- Choque - “O que é que (inesperadamen-
te) esta a acontecer?”

- Negacao - “Aqui ndo vai acontecer!”

- Frustracdo - “Como é que isto foi aconte-
cer?”

- Depressao - “E agora? O que vamos fa-
zer?”

- Experimentacdo - “Atitude positiva. Se
tem de ser, vamos encarar” (a resisténcia
comeca a decrescer)

- Decisdoe adaptacio - “Decidir ocaminho
a seguir com confianca”

- Integracédo - “Novo normal” - aceitacdo

E importante saber lidar com os diferentes

estdgios desta curva, bem como com os

comportamentos e reacées que advém de
qualquer mudanca.

Esta curva ajuda a entender o comporta-
mento inerente a resisténcia a que assisti-
mos por parte de alguns profissionais dos
hospitais durante o processo de mobilizacdo
dos servicos de esterilizacdo internos parao
SECH.

Quando um hospital decide que vai avancar
para uma prestacdo de servicos com esta
natureza, tem de haver, a nivel superior,uma
decisdo direcionada, assertiva e consisten-
te. A tutela e os conselhos de administra-
cdo decidiram avancar com a centralizacio
desta atividade e foi, sem duvida, um grande
passo para o cumprimento legal e normativo
desta matéria. Agora, € preciso que esta de-
cisdo seja executada com firmeza por parte
dos 6rgaos decisores.

Deixo o alerta: ndo ¢ seguro continuarmos
COM 0 Cenario que presenciamos na maioria
das unidades prestadoras de cuidados de
salide no que toca a esta drea de atividade.
Vejamos as principais dificuldades num pro-
cesso como este.

A problematica das “Caixas tGnicas”

Nas novas mobilizacdes de um hospital para
o SECH, é usual elaborar um cronograma
por fases, para que as mobilizagdes sejam
realizadas servico a servico, por especialida-
de, uma vez que as exigéncias sao distintas.
Iniciamos com 0s servicos que tém mais ma-
terial disponivel e, aos poucos, vamos avan-
cando para os restantes.

O “parque” dos dispositivos médicos (DM)
existente nos hospitais é muitissimo curto,
envelhecido e obsoleto. A maioria dos hos-
pitais funciona com as denominadas caixas
Unicas, que sdo caixas, kits ou sets, sendo que
existe apenas uma unidade para determina-
da cirurgia/intervencao. Estas caixas circu-
lam varias vezes ao dia entre os servicos e a
esterilizacdo interna. Estes servicos de este-
rilizacdo chegam a reprocessar estas caixas
em sistema de urgéncia recorrentemente,
ou seja, dedicam recursos humanos e equi-
pamentos para aquela unidade. Recorrem
muito ao processo de baixa temperatura,
porque é mais rapido, mas muitissimo mais
caro, e na larga maioria das situacoes, em
incumprimento das especificacdes dos fa-
bricantes dos DM. Quanto custa tudo isto?
Estes gastos sdo contabilizados? E realizada
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uma andlise custo beneficio destarealidade?
No SECH, como os niveis de servicos sdo
superiores, ndo conseguimos receber estas
caixas Unicas. Trabalhamos em regime fabril
e, como tal, ndo podemos dedicar recursos
humanos e equipamentos de cada vez que
chega uma caixa Unica de cada hospital.
Quando contactdmos com a realidade fran-
cesa ou a italiana, verificdmos que os niveis
de servico minimos de uma unidade idéntica
ao SECH s&o de 24 horas. No SECH, chega-
mos a ter recolhas e entregas em 8 horas.
A eficiéncia perde-se, mas nesta fase de
angariacdo, é um risco assumido. Estamos
a trabalhar numa parceria com um fornece-
dor de DM que abrange uma pandplia de es-
pecialidades para, em conjunto, tentarmos
colmatar esta lacuna. Mas serd necessario
trabalhar a uniformizacao das caixas.

Apuramento de gastos

Quando apresentamos a nossa prestacao
de servicos, poucos sdo os que efetivamen-
te conhecem quanto representa a despesa
da atividade do reprocessamento. Existem
uma série de rubricas a considerar neste
apuramento, ndo se ficando apenas pela
agua, a eletricidade, a manutencdo e os con-
sumiveis. Este é um servico muito dispen-
dioso, tanto mais dispendioso quanto mais
se cumprem os requisitos legais e normati-
vos aplicaveis.

N&o se pode afirmar se é caro ou barato
quando se desconhece quanto representam
realmente todas as rubricas. E, evidente-
mente, é muito dificil vender o desconheci-
do.

Equipamentos nao qualificados

A questdo das qualificaces, abordada tam-
bém nesta edicdo da revista, estd longe de
ser cumprida por todos os servicos que
reprocessam DM. E uma despesa pesada
suportada anualmente. Mas é obrigatdria.
O SECH é certificado pela ISO 13485. As
qualificacdes sdo o pilar basilar do funcio-
namento seguro dos nossos equipamentos,
reforcado pela aplicacdo dos indicadores
quimicos e bioldgicos. Que eu tenha co-
nhecimento, apenas quatro unidades que se

dedicam ao RDM em Portugal tém os seus
equipamentos qualificados. Imaginam a in-
dustria farmacéutica nacional num cenario
idéntico a esmagadora maioria das unidades
de RDM, com equipamentos por qualificar e
processos por validar?

Na era da cirurgia robética, que requer ci-
rurgides qualificados e altamente capaci-
tados para realizarem cirurgias de elevada
complexidade, qual o suporte para o repro-
cessamento dos bracos do robd nos servi-
cos de esterilizacdo?

Centrais de Esterilizacio
“descentralizadas”

A centralizacdo da atividade do reprocessa-
mento de DM ja deveria estar implementa-
da, em todas as unidades de prestacédo de
cuidados de salde de Portugal, desde 2002,
data da publicacdo do “Manual de Normas e
Procedimentos para um Servico Central de
Esterilizacdo” da Direcdo-Geral da Saude.
A verdade é que, ainda hoje em dia, existem
hospitais que contrariam esta boa pratica,
onde os DM contaminados, provenientes de
cirurgias e outras intervencoes clinicas, sao
lavados nos servicos, em maquinas obsole-

Se ndo forem cumpridas
as instrucoes do
fabricante original do
dispositivo médico,
corremos o risco de
provocar danos em
instrumentos com
valores de aquisicdo

na ordem das dezenas
de milhares de euros

e que, com certeza,
demorardo demasiado
tempo a serem repostos
devido ao seu elevado

custo. D F

tas de porta Unica, embalados no mesmo
espaco fisico e encaminhados posterior-
mente para um “servico de esterilizacdo”
que dispde apenas de esterilizadores que
nao sdo qualificados, muitas vezes de porta
Unica também. Deste modo, ndo ¢ de todo
cumprida a segregacao total de &rea con-
taminada/area limpa/area de esterilizados.
Ora, perante tal descentralizacdo, ndo sédo
cumpridos também os pardmetros de con-
trolo ambiental que estes espacos exigem
(pressoes, renovacoes de ar, controlos de
temperatura e humidade, etc.).

Em Portugal, visitei unidades que realiza-
vam etapas de RDM, com moscas a voar
nas salas de producdo porque havia janelas
abertas para o exterior e, noutra unidade,
vimos uma torradeira e uma maquina de
café instaladas na parte superior das maqui-
nas de lavar DM contaminados.

Agua de abastecimento nao tratada

A maior parte dos servicos de esterilizacdo
tem um sistema de resinas ionicas a montan-
te do servico, que se revela insuficiente para
atingir os parametros exigidos, quer para as
maquinas de lavar e desinfetar quer para os
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esterilizadores.

No SECH dispomos de duas centrais de tra-
tamento de dgua: uma para o abastecimento
de dgua desmineralizada (lavagem manual,
lavagem mecanica e esterilizadores) e outra
para o abastecimento de dgua osmotizada
(enxaguamento final da lavagem e para os
esterilizadores). Mensalmente, sao realiza-
das andlises a 4gua e, periodicamente, um
controlo quimico e microbioldgico. Somos
obrigados a cumprir as exigéncias do fabri-
cante e da ISO 15883 no que diz respeito
a 4gua de abastecimento das maquinas de
lavar e da EN 17665 e EN 285 para os este-
rilizadores a vapor de agua.

O cumprimento rigoroso destes parame-
tros é essencial para a seguranca de todo
0 processo, caso contrario os DM podem
encurtar severamente o seu tempo de vida
e a sua funcionalidade (fenémenos de cor-
rosdo, oxidacao, alteracoes quimicas, des-
coloracdes e outros). Quando os DM sao
rececionados nestas condicoes, o processo
de recuperacdo é inalcancavel.

Sistema de rastreabilidade Q.B.

Deparamo-nos recorrentemente com siste-
mas de rastreabilidade manuais, que regis-
tam parte do processo. Registam o nimero
do operador, os ciclos dos equipamentos e
pouco mais. Um sistema digital como aque-
le de que dispomos no SECH é uma parcela
bem onerosa, mas extremamente necessa-
ria. Todos os DM que sdo expedidos, sem
excecdo, tém um numero Unico que nos indi-
catoda arastreabilidade dos DM dentro do
SECH. Quem fez o qué, onde, quando, com
que detergente, em que lote, quais as ins-
trucdes do fabricante, qual a embalagem, os

Figura 3

resultados dos testes e indicadores e os gra-
ficos de cada ciclo dos equipamentos meca-
nicos. Conseguimos ainda a rastreabilidade
individual por DM unitério, caso o DM seja
gravado com QR code.

A existéncia deste sistema cumpre néo sé
com o que esta regulamentado e normaliza-
do, mas também é fundamental para atingir
o controlo e, mais uma vez, a qualidade e se-
guranca do processo de reprocessamento.

Sistema de Barreira Estéril (embalagem)
nao conforme

Recorrentemente, constatamos a comer-
cializacdo de sistemas de embalagem nao
conformes quanto as selagens, marcacoes,
cumprimento dos normativos aplicaveis,
entre outros. E fundamental, quando se lan-
cam as caracteristicas técnicas para as aqui-
sicbes destes consumiveis, que sejam exigi-
dos os requisitos aplicaveis. O cumprimento
rigoroso dos requisitos dita a qualidade e o
preco do produto.

A auséncia de uniformizacao

Antes de iniciarmos uma nova mobilizacao,
temos de inserir todos os dados sobre os
DM que vamos receber no SECH no nosso
sistema de rastreabilidade. Introduzimos
as designacdes dos DM, as listagens das
caixas/sets e as quantidades, assim como as
instrucdes do fabricante e as fotografias. E
um processo deveras moroso e com muitas
particularidades.

Por exemplo, um hospital com 600 camas
chega a ter 98 kits com pequenas diferen-
cas. Um operador numa linha de montagem
que tenha de montar 98 kits diferentes vai
ter muito mais probabilidade de errar e vai
demorar muito mais tempo a aprender. Se
existisse um kit base, com os DM diferentes
embalados individualmente, que sé seriam
utilizados em casos realmente necessarios,
seria muito mais vantajoso tanto para o ope-
rador que reprocessa como para o utiliza-
dor.

Aausénciade uniformizacdo neste processo
€ uma constante, que ndo facilita o proces-
so de centralizacdo. Modelos de trabalho
Unicos e estabelecidos sdo ferramentas es-

senciais para a diminuicdo do erro. Outra
dificuldade que temos prende-se com a uni-
formizacao das designacées. Os utilizadores
exigem as nomenclaturas que utilizavam in-
ternamente, e 0 SECH utiliza as designacdes
dos fabricantes. Por exemplo: querem que
se registe “canivete”, e no SECH colocamos
“cabo de bisturi”, ou “chuveiro”, quando o
nome correto é “tubo de lavagem gastroin-
testinal”. Todas as nossas designacbes sao
provenientes de uma base de dados geral,
que deveria ser uniformizada, mas néo é,
porque cada servico, cada utilizador, exige
designacoes especificas.

E necessario, do nosso lado, tempo e capa-
cidade de argumentacao e, da parte do utili-
zador, aceitacdo da mudanca e acolhimento
dos novos métodos, paraimplementar estas
alteracbes em rotinas ja tdo enraizadas.

“Sempre esterilizamos esse dispositivo
aqui e vocés agora nao fazem ai porqué?”

Todas as unidades que reprocessam DM
tém de cumprir rigorosamente o que cons-
ta nas instrucoes do fabricante. Os distri-
buidores dos DM sao obrigados a fornecer
este documento na altura da sua venda. Os
servicos de aprovisionamento tém de entre-
gar estes documentos aos servicos de este-
rilizacdo para que estes cumpram rigorosa-
mente o que o fabricante testou e validou no
fabrico do DM. Nada se inventa, é sé seguir
“abula” de cada DM.

E fundamental que estes servicos cumpram

O cumprimento das
normas e do quadro
legal aplicavel nesta
dred € muito oneroso,
mas ddo-nos a garantia
e a confianca que os

processos sao

Seguros.
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todos os procedimentos que constam na
instrucdo de cada DM. Por exemplo: se ndo
consta exatamente o tipo de agente esterili-
zante (por exemplo peroxido de hidrogénio),
ndo podemos esterilizar por este método. E
um processo quimico ao invés de um proces-
so fisico, agravado pelo facto de ndo ter sido
submetido a ensaios conduzidos na altura
do fabrico.

Quem fiscaliza esta area?

A questao fica sem resposta. Existe um va-
zio legal para esta atividade?

E se um doente esclarecido solicitar os pro-
cedimentos desenvolvidos e associados
ao reprocessamento dos DM utilizados no
ambito da sua intervencdo cirlrgica ou tra-
tamento a que foi submetido?

Seriatambém mais facil se todos admitissem
que ha caréncias profundas a nivel nacional
nesta area.

O cumprimento das normas e do quadro
legal aplicavel nesta drea é muito oneroso,
mas dao-nos a garantia e a confianca que os
pProcessos sao seguros.

Jad em 1869, Florence Nightingale dizia que
‘0 minimo que se pode esperar dos hospitais é
que ndo facam mal ao doente”, e ha mais de
150 anos que Ignaz Semmelweis demons-
trou que se os médicos e os estudantes de
medicina lavassem as maos antes dos partos
teriam evitado inUmeras mortes por febre
puerperal. Uma acdo tdo simples e ainda
hoje difundida a toda a hora como acéo efi-

caznaprevencgdodatransmisséo cruzadade
microrganismos. Mas ja nessa altura atarefa
mais dificil para estes dois impulsionadores
da prevencéo foi a de convencer os utili-
zadores finais de que era preciso mudar o
paradigma, alterar procedimentos e rotinas
e adaptarem-se aos novos métodos. A re-
sisténcia @ mudanca ¢ algo inerente ao ser
humano, mas a verdade é que hoje em dia a
mudanca é uma constante da vida, e se nao
nos adaptarmos as novas realidades vamos
ficando para tras, num processo silencioso.
A transmissédo de confianca e seguranca é a
chave para a aceitacéo.

LLancamos o convite atodos os que nos quei-
ram visitar e conhecer a nova realidade na
area do reprocessamento de dispositivos
médicos. Tem sido dificil mudar o rumo, mas
acreditamos que estamos a contribuir para
trilhar o caminho certo.

- Para que servem os requisitos legais e
normativos aplicaveis se nao forem de
aplicacao obrigatéria paratodos?

- Como podemos contestar o verdadeiro
custodestaatividade, quando ndo se cum-
prem as imposicoes basicas aplicaveis?

- Validar e rastrear sdo os pilares do nosso
servico. Sera que estes pilares sdo trans-
versais nas outras unidades de esteriliza-
cao?

- Quanto dinheiro estd a ser desperdicado
em servicos descentralizados (recursos
humanos, equipamentos, chefias, consu-
miveis) dedicados a cada unidade e a cada
vontade?@n
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