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Camara Técnica de Atencao a Saude

PARECER TECNICO N° 004/2017
Realizagéo de Incubacéao, leitura e registro do Indicador
Bioldgico por profissionais de Enfermagem no ambito da
atencao basica.
| - DO FATO
Solicitagdo do Departamento de Fiscalizagdo do COREN-RS de Parecer
sobre competéncias do Enfermeiro, Técnico em Enfermagem e Auxiliar de
enfermagem, na realizacdo da incubacdao, leitura e registro do resultado do indicador

bioldgico, no ambito da atencéo basica.

Il — DA FUNDAMENTAQAO E ANALISE

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), estabeleceu, por meio
da RDC n°15/2012, os requisitos de boas praticas para 0 processamento de
produtos para saude (BRASIL, 2012a).

No que se refere aos recursos humanos envolvidos neste processo, a RDC
dispbe sobre requisitos para boas praticas para o processamento de produtos para a
saude, prevé que “todas as etapas do processamento de produtos para saude
devem ser realizadas por profissionais para 0s quais estas atividades estejam
regulamentadas pelos seus conselhos de classe”. A responsabilidade técnica destas
atividades deve ser designada a profissional de nivel superior (BRASIL, 2012a).

Importa destacar a relevancia do processo educativo da equipe de
enfermagem, ja que a literatura evidencia que alguns profissionais desconhecem os
processos envolvidos no trabalho do CME, os parametros de leitura dos resultados
dos testes biolégicos (OURIQUES; MACHADO, 2013). Nesse sentido, ha a

necessidade das instituicobes de saude colocarem a disposicdo de seus
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trabalhadores Protocolos Operacionais Padrao (POP), para que sejam amplamente
divulgados e utilizados.

Os profissionais que irdo realizar a leitura do indicador devem receber
formacao especifica e sistemética nos temas: “classificagdo de produtos para saude;
conceitos basicos de microbiologia; transporte dos produtos contaminados; processo
de limpeza, desinfeccdo, preparo, inspecdo, acondicionamento, embalagens,
esterilizacdo, funcionamento dos equipamentos existentes; monitoramento de
processos por indicadores quimicos, biolégicos e fisicos; rastreabilidade,
armazenamento e distribuicdo dos produtos para saude; manutencéo da esterilidade
do produto” (BRASIL, 2012%), cabendo ao enfermeiro responsavel técnico a
elaboracao e a realizacdo dessas capacitacdes de forma periddica.

No que se refere as atribui¢cdes dos profissionais de saude, a RDC n°15/2012
discrimina que é de competéncia do Responsavel Técnico do servico de saude a a
implementacdo das normas de processamento de produtos para salude; a garantia
de que “todas as atribuicbes e responsabilidades profissionais estejam formalmente
designadas, descritas, divulgadas e compreendidas pelos envolvidos nas atividades
de processamento de produtos para saude” (BRASIL, 2012a).

Entendendo-se que no ambito da atencéo basica as acles relacionadas ao
processamento de produtos para a saude sao incluidas como CME Classe |, cujas
acOes processam produtos ndo-criticos, semicriticos e criticos de conformacéo nao
complexa, passiveis de processamento. Dessa forma, a realizacdo do

monitoramento do processo de esterilizacdo deve prever:

“Art. 96 O monitoramento do processo de esterilizacdo deve ser
realizado em cada carga em pacote teste desafio com integradores
quimicos (classes 5 ou 6), segundo rotina definida pelo préprio CME
ou pela empresa processadora.

Art. 97 O monitoramento do processo de esterilizacdo com
indicadores fisicos deve ser registrado a cada ciclo de esterilizagdo.
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Art. 98 No monitoramento do processo de esterilizacdo dos produtos
para salde implantaveis deve ser adicionado um indicador biolégico,
a cada carga.

Paragrafo Unico. A carga sO deve ser liberada para utilizagdo apos
leitura negativa do indicador biolégico.

Art. 99 O monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador
biolégico deve ser feito diariamente, em pacote desafio disponivel
comercialmente ou construido pelo CME ou pela empresa
processadora, que deve ser posicionado no ponto de maior desafio
ao processo de esterilizacdo, definido durante os estudos térmicos
na qualificacdo de desempenho do equipamento de esterilizacéo.

Art. 100 A area de monitoramento do processamento de produtos
para saude deve dispor de sistema para guarda dos registros dos
monitoramentos (BRASIL, 2012a).

Art. 34 Compete ao Profissional Responsavel pelo CME do servico de
salde:

| - Coordenar todas as atividades relacionadas ao processamento de
produtos para saude;

Il - Avaliar as etapas dos processos de trabalho para fins de
qualificacdo da empresa processadora, quando existir terceirizacao
do processamento;

Ill - Definir o prazo para recebimento pelo CME dos produtos para
salilde que necessitem de processamento antes da sua utilizacdo e
gue ndo pertengam ao servico de saude;

IV - Participar do processo de capacitacdo, educacdo continuada e
avaliacdo do desempenho dos profissionais que atuam no CME;

VIl - Participar do dimensionamento de pessoal e da definicdo da
qualificacdo dos profissionais para atuagédo no CME;

Conforme a Resolucdo COFEN n° 424/2012, que normatiza as atribuicdes
dos profissionais de enfermagem em Centro de Material e Esterilizacdo (CME) e em
empresas processadoras de produtos para saude, cabe aos “Enfermeiros
Coordenadores, Chefes ou Responsaveis por Centro de Material e Esterilizacao

(CME), ou por empresa processadora de produtos para saude:

| — Planejar, coordenar, executar, supervisionar e avaliar todas as
etapas relacionadas ao processamento de produtos para salde,
recepcao, limpeza, secagem, avaliagdo da integridade e da
funcionalidade, preparo, desinfeccédo ou esterilizacéo,
armazenamento e distribuicdo para as unidades consumidoras;
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Il — Participar da elaboracéo de Protocolo Operacional Padréo (POP)
para as etapas do processamento de produtos para saude, com base
em referencial cientifico atualizado e normatizacdo pertinente. Os
Protocolos devem ser amplamente divulgados e estar disponiveis
para consulta;

Il — Participar da elaboracdo de sistema de registro (manual ou
informatizado) da execucao, monitoramento e controle das etapas de
limpeza e desinfeccdo ou esterilizacdo, bem como da manutencéo e
monitoramento dos equipamentos em uso no CME;

IV — Propor e utilizar indicadores de controle de qualidade do
processamento de produtos para salde, sob sua responsabilidade;

V — Avaliar a qualidade dos produtos fornecidos por empresa
processadora terceirizada, quando for o caso, de acordo com critérios
preestabelecidos;

VI — Acompanhar e documentar, sistematicamente, as visitas técnicas
de qualificacdo da operacdo e do desempenho de equipamentos do
CME, ou da empresa processadora de produtos para saude;

VII — Definir critérios de utilizacdo de materiais que ndo pertencam ao
servico de salde, tais como prazo de entrada no CME, antes da
utilizacdo; necessidade, ou ndo, de reprocessamento, entre outros;
VIII — Participar das acdes de prevencdo e controle de eventos
adversos no servico de saude, incluindo o controle de infeccao;

IX — Garantir a utilizacdo de Equipamentos de Protecdo Individual
(EPI), de acordo com o ambiente de trabalho do CME, ou da empresa
processadora de produtos para saude;

X — Participar do dimensionamento e da definicho da qualificacdo
necessaria aos profissionais para atuagdo no CME, ou na empresa
processadora de produtos para saude;

Xl — Promover capacitacdo, educagdo permanente e avaliacdo de
desempenho dos profissionais que atuam no CME, ou na empresa
processadora de produtos para saude;

XII — Orientar e supervisionar as unidades usuarias dos produtos para
saude, quanto ao transporte e armazenamento dos mesmos;

XIII — Elaborar termo de referéncia, ou emitir parecer técnico relativo
a aquisicdo de produtos para saude, equipamentos e insumos a
serem utilizados no CME, ou na empresa processadora de produtos
para saude;

XIV — Atualizar-se, continuamente, sobre as inova¢des tecnolégicas
relacionadas ao processamento de produtos para saude (BRASIL,
2012b).

Ja a atuacdo dos técnicos e auxiliares de enfermagem dar-se-a mediante a
descricdo das atividades nos POPs, sob orientacdo e superviséo do Enfermeiro
(BRASIL, 2012b).

Segundo a Lei do Exercicio Profissional (7.498/1986), sao atividades

privativas do Enfermeiro: a organizacéo e direcdo dos servicos de enfermagem e de
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suas atividades técnicas e auxiliares nas empresas prestadoras desses servigos;
assim como o planejamento, organizacdo, coordenacdo, execucdo e avaliacdo dos
servicos da assisténcia de enfermagem (BRASIL, 1986).

Cabe ao Técnico de Enfermagem (BRASIL, 1986):

§ 1° Participar da programacao da assisténcia de Enfermagem;

§ 2° Executar acdes assistenciais de Enfermagem, exceto as
privativas do Enfermeiro, observado o disposto no Paragrafo Unico
do Art. 11 desta Lei;

§ 3° Participar da orientacdo e supervisdo do trabalho de
Enfermagem em grau auxiliar;

§ 4° Participar da equipe de saude.

Cabe ao Auxiliar de Enfermagem o exercicio de “atividades de nivel médio,
de natureza repetitiva, envolvendo servicos auxiliares de Enfermagem sob
supervisdo, bem como a participacdo em nivel de execucao simples, em processos
de tratamento”(BRASIL, 1986):

§ 1° Observar, reconhecer e descrever sinais e sintomas;
§ 2° Executar acdes de tratamento simples;
§ 3° Prestar cuidados de higiene e conforto ao paciente;

§ 4° Participar da equipe de saude.

[l — Conclusédo

Diante do acima descrito, entende-se que a realizacdo do Teste Bioldgico ndo
se enquadra em atividade privativa do Enfermeiro, cabendo-lhe a responsabilidade
técnica pela acdo. De qualquer modo, essa atividade exige capacitagdo, ja que o
controle adequado da esterilizacdo é pressuposto basico para uma pratica segura

nos servicos de saude.
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Assim, a realizacdo do Teste Bioldgico nas unidades de atencdo primaria
deve ficar sob a responsabilidade técnica dos Enfermeiros, podendo ser realizada
pelos Técnicos de Enfermagem sob a supervisdo deste, desde que as acles e
atribuicGes estejam discriminadas em protocolos operacionais padrao (POP), com a
devida capacitacdo dos profissionais de enfermagem, considerando-se as
atualizacdes que devem estar previstas.

E 0 nosso parecer.

Adriana Roloff Marina da Silva Sanes
COREN RS 80.148 COREN RS 154.905
Claudia Mastrascusa Espindola Maristela Vargas Losekann
COREN RS 52.967 COREN RS 55.436

Porto Alegre, 08 de setembro de 2017.
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