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RESUMO

PINTO, Rosangela Pinheiro. A gestdo da fiscalizagdo de contrato: o caso da
terceirizagdo da Central de Material e Esterilizacdo da Maternidade Escola da
UFRJ. 2020.139f. Dissertacdo (Mestrado em Saude Perinatal) — Programa de
Mestrado Multiprofissional em Saulde Perinatal, Maternidade Escola, Universidade
Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2020.

O presente estudo teve como objetivo estruturar a fiscalizagéo do contrato de
prestacao de servigo por empresa terceirizada na Central de Material e Esterilizagc&o
da Maternidade Escola da UFRJ. Consiste em um estudo de abordagem
quantitativa, descritiva e analitica a partir de um estudo de caso aliado ao método
para validar o instrumento de avaliagdo utilizado na fiscalizagdo do contrato do
gerenciamento da CME da ME-UFRJ, pactuado com empresa terceirizada. O
cenério do estudo é a Central de Material e Esterilizacdo da Maternidade Escola da
UFRJ. Critérios de incluséo: profissionais de enfermagem com experiéncia em CME
superior a 5 anos; profissionais ligados a consultoria em CME; profissionais ligados a
CCIH, profissionais em exercicio do gerenciamento de CME terceirizado. Critérios de
exclusdo: profissionais de salde que ndo estivessem contemplados nos perfis
anteriormente citados. A validagdo do instrumento de avaliagdo acima citado se deu
através da técnica de Delphi, que é o consenso de especialistas sobre determinado
assunto. Na fase 1, foi elaborado um instrumento de avaliagdo do gerenciamento de
Central de Material por empresa terceirizada e enviou-se a profissionais de saude
segundo critérios de inclusdo. Instrumento este, composto por sete variaveis e
cinquenta itens distribuidos entre estas. Para a tabulacdo dos dados utilizou-se a
escala de Likert, onde para cada assertiva apresentada aos especialistas contou-se
com itens que indicavam estas avaliacdes. Amostra € composta por especialistas
com ampla experiéncia no assunto, com participagcdo anonima e individual. Solicitou-
se que estes preenchessem cada item que compunha as varidveis com conceitos de
1 (discordo), 2 (concordo parcialmente) e 3 (concordo). A coleta de dados efetuou-se
através da tabulacdo do consenso destes especialistas e a andlise dos resultados
pelo célculo da média da TC e do IVC. Nesta fase, foram considerados pertinentes
o0s itens onde se alcancou escore de TC acima de 90% e IVC acima de 0,9. Sendo
assim, apos a primeira andlise, foram retirados do instrumento os itens “Quantitativo
de acordo com identificagdo”; “fita de identificacdo de acordo com padronizagao”,
“tamanho de acordo com descritivo”, “outros”, “postura profissional”, pois para estes
néo foi alcancado o indice minimo. Na fase 2, reenviou-se o instrumento para uma
nova rodada de avaliagcbes. Nesta fase, este contemplou oito variaveis, compostas
por sessenta e oito itens divididos entre si. Nas variaveis “Recursos Humanos”,
"Validadores”, “Limpeza”, “Controle do artigo”, “Montagem” e “Armazenamento”,
alcangou-se TC del00% e IVC de 1,0. Para a variavel ‘Embalagem” obteve-se TC
de 98,5% e IVC de 0,98 e a variavel “Recursos Estruturais” TC de 99% e IVC de
0,99. Como resultado final da avaliagéo pelos juizes, considerou-se o instrumento
“Avaliacdo da qualidade dos processos de CME”, composto de 69 itens distribuidos
em oito variaveis como validado, uma vez que este obteve TC de 99% e IVC de
0,99.

Palavras chave: Terceirizagdo. Fiscalizacdo de contrato. Central de Material e
Esterilizacdo. Qualidade.



ABSTRACT

The objective of this study was to structure a service provision contract by the
company outsourced at the Material and Sterilization Center of the UFRJ Maternity
School. It was a quantitative, descriptive and analytical research with a study case
combined with the method approach to validate the evaluation instrument used in
inspection of the CME management contract of ME-UFRJ, agreed with the
outsourced company. The study setting was the Material and Sterilization Central of
the Maternity School at UFRJ. Inclusion criteria: nursing professionals with more than
5 years of experience in CME; professionals linked to consultancy in CME;
professionals linked to the CCIH, professionals in charge of managing Outsourced
CME. Exclusion criteria: health professionals who were not contemplated by the
previously mentioned profiles. The validation of the instrument was done using the
Delphi technique, which is consensus between experts about this matter. In phase 1,
an instrument of evaluation of the management of material central by company
outsourced was sent to health professionals according to inclusion criteria. This
instrument was composed of seven variables with fifty items distributed among them.
For the data tabulation, the Likert scale was used. For each assertion presented to
the specialists, we had items that indicated these assessments. The samples were
composed by specialists with extensive experience in the subject, with an
anonymous and individual participation. The participants were asked to fill in each
item that composed the variables with concepts of 1 (disagree), 2 (agree partially)
and 3 (agree). The data collection was carried out through the tabulation of the
consensus of these specialists and the analysis of the results by calculating the
average CT and IVC. At this stage, were considered relevant items that achieved TC
score above 90% and CVI above 0.9. Therefore, after the first analysis, the items
“Quantitative according to identification”, “Ildentification tape according to
standardization”, “size of according to descriptive”, “others”, “professional posture”
were removed as they did not reach the minimum index. In phase 2, the instrument
was resent for a new round of assessments. The new instrument had eight variables
that were considered, composed of sixty-eight items divided among them. In the
variables "Human resources”, "Validators", "Cleaning”, “Article control”, “Assembly”
and “Storage”, 100% TC was achieved and CVI scored d 1.0. For the variable
'Packaging’, a TC of 98.5% was obtained and a CVI of 0.98. The variable “Structural
Resources” had a TC 99% and CVI 9.9. As a final result of the evaluation by the
judges, the instrument “Evaluation of the quality of CME processes”, composed of 69
items distributed in eight variables as validated, since it obtained 99% TC and 0.99
CVL.

Keywords: Outsourcing. Inspection. Contract. Material and Sterilization Center.
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1 INTRODUCAO

O modelo de gesté@o que adota a terceirizacdo como técnica empresarial para
agilizar o processo produtivo est4 cada vez mais presente no cenario mundial, e
consequentemente, na administragdo publica brasileira, que ja utiliza a terceirizacao
das atividades meio, na gestdo de atividades administrativas. Sendo assim, este
modelo surgiu com a possibilidade da transferéncia de algumas atividades de apoio
a outros, viabilizando a centralizagdo das ag¢des no produto a ser aprimorado e
produzido.

Nas instituicbes publicas de salde, também esta sendo adotada a
terceirizacdo destas atividades como estratégia para suprir as lacunas que
porventura existam, e para viabilizar o gerenciamento destas. A utilizagdo deste
modelo de gestdo visa atender as necessidades cada vez maiores, que sao
impostas pela evolugédo proporcionada pelas pesquisas cientificas, o alto custo e a
diversidade dos insumos hospitalares, a adequagdo as exigéncias legais, entraves
operacionais e ao déficit de recursos humanos, levando a necessidade da
concentragdo destes nas atividades fim.

Este mesmo cenario descrito acima ocorreu na Maternidade Escola da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (ME/UFRJ), no setor de estilizacdo de
produtos hospitalares, definido como Central de Material e Esterilizacdo (CME).
Sendo assim, por sermos uma Instituicdo centenaria, havia necessidade de obras
para a adequacao da planta fisica do local a legislagdo, assim como o imperativo de
ser mantida a qualidade da assisténcia na Institui¢do.

Neste sentido, em 2013, optou-se por adotar o modelo de terceirizacdo da
gestdo, ndo s6 para a adequacdo da planta fisica do setor a legislacdo, como
também para o gerenciamento da Central de Material e Esterilizagdo, com o
fornecimento de equipamentos, insumos e recursos humanos, pela empresa
contratada.

Como nao havia concorréncia para este tipo de objeto do contrato na cidade
do Rio de Janeiro, este seguiu o artigo 25 da lei 8666/93 (Lei de licitagdo e
contratos), por inexigibilidade, onde é contemplada a dispensa de licitagdo quando
ndo ha viabilidade de competicdo (BRASIL, 1993).
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Como enfermeira responsavel pelo gerenciamento da CME & época, fui
nomeada pela Diregcdo da Maternidade Escola da UFRJ como fiscal deste contrato.

O que a principio, parecia-nos ser a solugdo para as nossas inquietagdes,
tornou-se na préatica uma nova inquietagdo, objetivando entéo, a realizagdo deste
estudo. A inexperiéncia e a pouca informagéao relacionadas a esta fungéo levou-nos
a acreditar que as pactuagdes verbais, ndo explicitadas em contrato, seriam
atendidas por estarem descritas em legislagdo pertinente bem como, a meu ver
pautadas no bom senso. No entanto, em muitos momentos, essa pactuagao nao foi
respeitada, causando assim um desgaste entre 0s profissionais envolvidos e
colocando em risco a qualidade da assisténcia.

Saimos de um processo de trabalho estruturado, documentado, com uma
equipe composta por técnicos de enfermagem treinados e comprometidos com a
seguranca do paciente e com a Instituicdo, onde eu como enfermeira responséavel
pelo setor, tinha o total apoio da minha equipe, da minha chefia e da Dire¢do da
ME/UFRJ na tomada de decisGes imediatas e desdobramentos.

Entramos, a partir da terceirizacdo do servigo, em um processo de trabalho
com uma geréncia confusa, morosa nas resolugdes, pactuagdes nao observadas por
nao estarem explicitados em contrato, recursos humanos insuficientes e constantes
remanejamento destes, atraso na reposi¢cdo do material danificado pela empresa
prestadora de servigos, tentativas constantes de mudanga de protocolos, sem
apresentar estudos para tal mudanca, erros basicos na confec¢cdo do material
esterilizado e a ser esterilizado, detectados antes do processamento, dentre outros.

Tais fatos ndo estdo em consonancia com a visdo e a missdao da ME/UFRJ,
que é o compromisso com a seguranca do paciente. A obediéncia a legislacéo, o
compromisso com a clientela por nés assistida e o compromisso com a comunidade
académica exigem que critérios rigorosos devam ser adotados para que estes
problemas sejam sanados.

A estratégia adotada para a utilizagdo da terceirizagdo na administragdo
publica é caracterizada pelo gerenciamento partilhado, onde o fiscal segundo a
legislagéo vigente, ndo se exime da responsabilizagdo pelos eventos adversos que
porventura, tenham como causa 0 servigo prestado pela empresa contratada a ser

fiscalizada.
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Com o propdésito de garantir a eficiéncia na execugdo do servigo prestado por
empresa terceirizada contratada, a Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos -
Lei n® 8.666 de 1993 - artigo 67, determina que:

A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada por um
representante da Administracdo especialmente designado, permitida a
contratacdo de terceiros para assisti-lo e subsidid-lo de informacGes
pertinentes a essa atribuicdo (BRASIL, 1993, p.1).

Respaldados por esta determinagdo, adotamos a estratégia de manter um
funcionério técnico de enfermagem diarista, que ja exercia as fungdes pertinentes a
CME anteriormente & terceirizacdo do servigco, para acompanhar em loco a
execucao do objeto do contrato.

Como servidora publica de saude, lotada em Instituicdo de ensino, pesquisa e
assisténcia, comprometida com o bem-estar e a seguranga do paciente, necessito
de ferramentas para subsidiar minhas condutas. O levantamento e a identificagéo
das ndo conformidades me proporcionaram a otimizagcédo das agdes, bem como o
respaldo na aplicagéo destas mesmas agoes.

Um instrumento de avaliacdo se fez necesséario para o direcionamento,
registro e transparéncia na tomada de decisdes. E direito do paciente um tratamento
gue ndo o exponha a riscos desnecessarios. A cultura da resolugéo de problemas na
informalidade, ja ndo atende as necessidades para a prestagdo da assisténcia com
qualidade e seguranca.

Para a adequada execucdo da fiscalizagdo do contrato, o funcionéario
designado para esta funcdo necessita ter ciéncia do que realmente fiscalizar, quais
condutas adotar, até onde podera intervir na execucdo das atividades da empresa
prestadora, a quem se reportar quando em desacordo com a execugao do servigo
contratado e quais poderao ser os desdobramentos das suas agoes.

Para controlar a qualidade do servigo prestado no gerenciamento de CME da
ME/UFRJ, pensou-se inicialmente em gerar instrumentos como, por exemplo, 0
instrumento com titulo provisério de “Avaliacdo de qualidade do servico de
esterilizagédo (mapa de inconformidades)”.

Como a fiscalizagéo de contrato engloba uma série de itens que deveriam ser
observados durante a execucdo deste, pretendeu-se com este estudo implementar
um modelo de fiscalizacdo de contrato de CME que proporcionasse subsidios para

facilitar a execugcdo desta fiscalizagdo, permitindo-se direcionar a atengéo para o
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que, como e em que momento avaliar o servico a ser fiscalizado, unificando os
critérios de avaliagdo e norteando as condutas a serem seguidas pelo fiscal de
contrato.

Na ME/UFRJ existem até o momento 32 (trinta e dois) contratos de prestacédo
de servigo por empresa terceirizada em vigéncia, dentre estes, o gerenciamento da

Y

CME da ME-UFRJ. Devido a grande diversidade de areas de atuacdo destas
empresas, serd um desafio levar a termo a proposta defendida neste projeto;
Entretanto, é possivel vislumbrar a possibilidade de que para que tal fato ocorra, é
necessario que seja dado o passo inicial.

Acreditou-se que estruturar a fiscalizagdo do objeto contratado, a partir da
criacdo de mecanismos como instrumentos e protocolos, seria passivel de
execucdo, desde que encontrdssemos 0 nosso proprio modelo de fiscalizag&o.
Apesar do nimero reduzido de recursos humanos para a execugdo desta de forma
ideal, uma vez que os fiscais de contrato na ME/UFRJ desempenham outras
fungcbes, a utlizacdo de ferramentas adequadas favorece a viabilidade deste
processo.

A instrumentalizagdo da fiscalizacdo através de uma ferramenta de avaliagdo
dos servicos prestados € a garantia tanto para o fiscal, quanto para a Instituicdo e
para a empresa terceirizada, de que as acdes serdo legitimas, baseadas em fatos
reais, devidamente documentados, norteando as discussdes e as estratégias a
serem adotadas.

A busca por um cuidado seguro e de qualidade requer o envolvimento de
todos os segmentos da assisténcia. Faz-se necessaria uma postura profissional,
desprovida de vaidades, participativa, agregadora e comprometida com a analise de
evidéncias. Para que as acbes sejam bem sucedidas, o planejamento para o
alcance das metas de qualidade a serem tragadas devem contar com engajamento
de toda a equipe.

Por entendermos que a CME responde em grande parte pelas principais
acOes para a garantia da qualidade da assisténcia e pela fun¢cdo a mim atribuida, a
de responséavel pela fiscalizacdo do contrato pactuado pela ME/UFRJ com a
empresa terceirizada, onde o objeto contratado € o gerenciamento da Central de
Material e Esterilizagdo da Maternidade Escola da UFRJ, o objeto de estudo desta

dissertacdo € a gestéo da fiscaliza¢@o deste contrato.
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1.1 Questéo do Estudo

Como gerenciar a qualidade do servigo prestado por empresa terceirizada,
pactuado em contrato, no gerenciamento da Central de Material e Esterilizacdo da
Maternidade Escola da UFRJ?

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo Geral

Estruturar a fiscalizagdo do contrato de prestacdo de servico por empresa

terceirizada na Central de Material e Esterilizagéo da Maternidade Escola da UFRJ.

1.2.2 Objetivos Especificos

> Elaborar instrumento de avaliacdo do servico prestado por empresa
terceirizada no gerenciamento da CME da ME-UFRJ;

> Validar o instrumento de avaliagdo do servico prestado por empresa
terceirizada no gerenciamento da CME da ME-UFRJ;

> Implementar o instrumento de avaliagdo do servigco prestado por empresa
terceirizada no gerenciamento da CME da ME-UFRJ;

> Desenvolver instrumentos pautados em legislagéo pertinente e na experiéncia
adquirida no desempenho da fungao;

» Elaborar IMR/ANS (Instrumento de Medi¢cdo de Resultado/ Acordo de Niveis
de Servigco) a partir de modelo adotado pela UFRJ, baseando-se no
instrumento validado e em estudos técnicos para compor o termo de
referéncia do contrato de gerenciamento da CME da ME-UFRJ, por empresa

terceirizada.
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1.3 Justificativa

As politicas publicas de promoc¢éo da saude tém como um dos seus objetivos
a prevencgdo de fatores determinantes e/ou condicionantes de doengas e agravos
desta. Todo processo de trabalho desenvolvido dentro de uma unidade de saude
esta diretamente ligado & seguranca do paciente e consequentemente a qualidade
da assisténcia.

Um instrumento que norteie essa fiscalizagdo de contratos e a emissao de
documentacao pautada em dados colhidos por instrumento de avaliagdo proporciona
transparéncia, credibilidade, imparcialidade, levando a seguranca do fiscal, da
instituicdo, da empresa terceirizada e principalmente do paciente que necessitar dos
servicos por esta prestada, assim como a garantia da adequada aplicagdo dos
recursos publicos.

Alein®8.112 de 11 de dezembro de 1990, que dispde sobre o regime juridico
dos servidores publicos civis da Unido, das autarquias e das fundag¢fes publicas
federais, traz em seu artigo art. 116 inciso |, que é “dever do servidor exercer com
zelo e dedicacéo as atribuigbes do cargo” (BRASIL, 1990, p.1).

Como enfermeira servidora, responsavel pela fiscalizacdo do contrato de
gerenciamento da CME por empresa terceirizada na ME/UFRJ, se fez necessério a
criagdo de instrumentos para, de acordo com 0 exposto acima, tornar esse processo

crivel, proporcionando maior seguranca para esta fiscalizagéo.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 A Central de Material e Esterilizagao

A CME tem como finalidade a oferta de produtos para a saude estéreis
destinados ao cuidado do paciente onde se fagam necessérios, seja para
diagnésticos ou procedimentos clinicos ou cirdrgicos, com qualidade e seguranca.

Como material, entende-se que sé@o produtos para saude, ou seja, produtos
fabricados a partir de matérias-primas e conformacgéo estrutural, que possam ser
submetidos a repetidos processos de limpeza, preparo e desinfeccdo ou
esterilizagcdo, até que percam a sua eficacia e funcionalidade (ANVISA, 2012). Sao
utilizados nos diagnosticos, procedimentos cirdrgicos e cuidados a saude de uma
forma geral.

Com o surgimento de tecnologias especificas e a sofisticagdo cada vez maior
no processamento de produtos para a saude de acordo com a sua conformacao
estrutural, se faz necessario o desenvolvimento de competéncias e habilidades dos
profissionais que atuam neste setor.

Segundo Bronzatti (2009), em sua introdugéo para a publicagéo da Sociedade
Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirargico, Recuperagéo Anestésica e Centro de
Material e Esterilizacdo (SOBECC), Praticas Recomendadas, a atualizacdo e o
desenvolvimento técnico cientifico sdo o que trazem ao profissional a competéncia
necessaria para prestar uma assisténcia de qualidade aos clientes e ser valorizado
pelo seu conhecimento, habilidade e atitudes (SOBECC, 2009).

As dificuldades em ajustar-se as exigéncias legais atuais para a adequada
estrutura fisica dos ambientes de CME e as necessidades de reformas, o alto custo
dos insumos, equipamentos e sua manutengdo, bem como a necessidade de
concentrar os recursos humanos nas atividades fim, tém levado hospitais publicos a
utilizar como estratégia a terceirizacdo de suas Centrais de Material e Esterilizacao.

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 15, de 15 de marco de 2012,
que regulamenta as boas préticas a serem seguidas por todas as centrais de

material e esterilizagéo, veio preencher a lacuna existente no setor, uniformizando as
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condutas e fornecendo subsidios para a fiscalizagdo do servico prestado, do

ambiente, dos equipamentos e recursos humanos.

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos Centros de Material e Esterilizagdo -
CME dos servicos de saude publicos e privados, civis e militares, e as
empresas processadoras envolvidas no processamento de produtos para
salde.

Art. 2° Este Regulamento tem o objetivo de estabelecer os requisitos de
boas praticas para o funcionamento dos servicos que realizam o
processamento de produtos para a saude visando a seguranca do paciente
e dos profissionais envolvidos (ANVISA, 2012, p.1)

Esta Resolucdo em seu artigo VI complementado pelo art. XXI, define o
controle do processamento de produtos para a saude como uma avaliacdo
sistematica e documentada da estrutura e do processo de trabalho e avaliagdo dos
resultados de todas as etapas deste processamento, o qual compreende um
conjunto de acgbes relacionadas a recepcgdo, limpeza, secagem, avaliagdo da
integridade e funcionalidade, preparo, esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo
para as unidades consumidoras.

Para que o processo de esterilizagdo obtenha éxito no que se propde, é
determinante que previamente o produto hospitalar passe pelas etapas de pré-
limpeza e limpeza para que haja a penetragdo do agente esterilizante. Neste
sentido, a RDC n° 15 define:

Xl - limpeza: remocgéo de sujidades organicas e inorganicas, reducdo da
carga microbiana presente nos produtos para saude, utilizando agua,
detergentes, produtos e acessorios de limpeza, por meio de agdo mecanica
(manual ou automatizada), atuando em superficies internas (Ilimen) e
externas, de forma a tornar o produto seguro para manuseio e preparado
para desinfeccao ou esterilizagao;

XIV - pré-limpeza: remogédo da sujidade visivel presente nos produtos para
salde (ANVISA, 2012, p.1.)

Esta mesma RDC define que o preparo consiste ha montagem poés-limpeza e
secagem do material, segundo descricdo em procedimento operacional padrédo ou
manual de procedimentos, acondicionando o produto a ser esterilizado em
embalagem para esterilizacdo de produtos para a saude de acordo com a
complexidade do produto.

O acondicionamento adequado do material em caixas ou bandejas deve
permitir que o agente esterilizante entre em contato com a superficie de todos os

artigos, interna e externamente.
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A RDC15, em seu artigo Xl, define que a embalagem para esterilizagdo de
produtos para saude € o invélucro que permite a entrada e saida do ar e do agente
esterilizante e impede a entrada de microrganismos.

As fungBes prévias das embalagens, hoje denominadas sistema de barreira
estéril, sdo permitir a apresentacdo asséptica do material, protegendo-o de possiveis
contaminagbes. Estas devem ser de tamanho suficiente para acomodar
seguramente o material e facilitar a transferéncia do seu contetdo sob técnica
asséptica (SOBECC, 2017).

POSSARI (2011) lista as caracteristicas necessérias para que uma
embalagem seja adequada para o processamento de produtos para a salde seguro:

e Ser permeavel ao agente esterilizante, permitindo o contato com o
conteudo do pacote;

e Prover adequada barreira a particulas de sujeira que possam carregar
microorganismos;

e Facilitar a eliminacdo de ar e, ao término do processo, permitir a
eliminacéo do agente esterilizante contido no artigo;

e Apresentar massa e gramatura uniformes, ndo contendo “claros”;

e Ser dupla, para melhor protecao do contetido do pacote, quando se utiliza
ndo-tecido;

e Ser resistente a umidade. A resisténcia a penetracdo de agua é sempre
relativa, mas idealmente um papel deve impedir que pequenas goticulas ou
umidade possam entrar no pacote;

¢ Ser flexivel facilitando seu manuseio. (POSSARI, 2011, p.91)

O autor complementa ainda, outras caracteristicas que devam contemplar a
embalagem adequada:

eN&o furar ou rasgar facilmente quando submetida ao manuseio necessario

no processamento do artigo, incluindo o seu acondicionamento,

esterilizacdo, estocagem e distribuicao até o momento do uso;

eN&o oferecer dificuldade a abertura do pacote, permitindo observar os

principios da técnica asséptica;

eN&o conter ingredientes toxicos e nao eliminar residuos durante o processo

de esterilizacao;

eApresentar baixa liberacéo de fibras e particulas;

ePermitir selagem integra, sem orificios, areas queimadas ou enrugadas.
(POSSARI, 2011, p.91)

O fornecimento de insumo para acondicionamento e esterilizacdo dos artigos
deve estar adequado tanto na quantidade, como na qualidade pactuada. Estes

devem ser adequados para os diferentes tipos de agentes esterilizantes.

O pacote deve ser identificado de tal forma a facilitar ao usuario o
reconhecimento do conteldo e o rastreamento do pacote esterilizado caso ocorram

problemas de ordem técnica com o equipamento ou evento infeccioso (POSSARI,
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2011). Ainda segundo a mesma referéncia, os artigos estéreis devem ser estocados
em local limpo, bem ventilado, de acesso restrito e com controle de temperatura e
umidade. E preciso restringir a0 maximo o acesso e a movimentacio na area de
estocagem.

A busca pela qualidade do produto esterilizado a ser utilizado pela clientela é
contemplada no art. 27 (RDC 15), quando determina que o profissional que atue em
central de material participando do processo de esterilizagdo tenha formagé&o
adequada para o desempenho destas fungdes e que estas estejam regulamentadas
pelos seus conselhos de classe.

Esta mesma resolugéo traz em seu art. 28, que a coordenacdo de todas as
atividades relacionadas ao processamento de produtos para a saude, tanto da CME,
quanto da empresa processadora, de acordo com as competéncias profissionais
definidas em legislacao especifica, seja exercida por profissionais de nivel superior.

Nesse sentido, o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) em sua
resolucdo n° 424/2012, regulamenta as atribuicdes dos profissionais de enfermagem
em CME e em empresas processadoras de produtos para a saude, atendendo assim
a esta determinagédo (COFEN, 2012, p.1)

O Conselho acima citado demonstra ainda, o compromisso com a qualidade
da assisténcia quando publica a resolugdo COFEN 543/2017, que atualiza e
estabelece parametros para o Dimensionamento do Quadro de Profissionais de
Enfermagem nos servigos/locais em que séo realizadas atividades de enfermagem
(COFEN, 2017, p.1).

O art. 34 inciso IV (RDC 15) define como atribuicdo do profissional
responsavel pelo CME do servigo de saude, avaliar as etapas dos processos de
trabalho para fins de qualificagdo da empresa processadora, quando existir

terceirizagdo do processamento (ANVISA, 2012, p.1).

2.2 A qualidade na assisténcia

A fiscalizacdo de contrato ndo se atém somente aos aspectos do

cumprimento das agbes de acordo com a lei e os regulamentos pertinentes, mas
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também é pautada nas dimensdes de eficiéncia, eficacia e efetividade, ou seja,
implica na verificagéo da qualidade da execugao do objeto do contrato.

Os art. 67 e 69 da lei de Licitagdo e Contratos 8666/93 dispdem sobre a
fiscalizagdo da qualidade da execucgédo do objeto do contrato, determinando que o
fiscal designado tenha conhecimento especifico sobre o assunto ou que seja

assessorado por alguém que o detenha.

Art. 67. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada por
um representante da Administracdo especialmente designado, permitida a
contratacdo de terceiros para assisti-lo e subsidid-lo de informacGes
pertinentes a essa atribuicao.

§ 1° O representante da Administrac&o anotara em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdo do contrato, determinando o que
for necessario a regularizacao das faltas ou defeitos observados.

§ 22 As decisBGes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do
representante deverdo ser solicitadas a seus superiores em tempo habil
para a adocao das medidas convenientes.

Art. 69. O contratado é obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou
substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em
gue se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execucao
ou de materiais empregados (BRASIL, 1993, p.1)

A concepgao da qualidade na assisténcia tem sido amplamente discutida e
tem levado cada vez mais 0s gestores a repensarem a assisténcia, e a implementar

medidas para que esta se torne cada vez mais segura e eficaz.

A Seguranca do Paciente ¢ um dos seis atributos da qualidade do
cuidado, e tem adquirido, em todo o mundo, grande importancia para os
pacientes, familias, gestores e profissionais de salide com a finalidade de
oferecer uma assisténcia segura (BRASIL, 2013, p. 1).

O programa Nacional de Seguranca do Paciente instituido pelo Ministério da
Saude (Portaria MS/GM n° 529/2013) em seu artigo 4° inciso | define Seguranca do
Paciente como a reduc¢do, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado ao cuidado de saude (BRASIL, 2013).

A atitude para seguranca do paciente repensa 0S processos assistenciais
com o intuito de identificar a ocorréncia de falhas antes que causem danos
aos pacientes na atencao a saude. Assim é importante conhecer quais os
processos mais criticos, portanto com maior probabilidade de ocorréncia,
para que seja possivel desenvolver acBes eficazes de prevencao (ANVISA,
2013, p.11).

A falta de eficiéncia da qualidade da assisténcia prestada n&o s6 pode provocar

danos aos pacientes como também a propria instituicdo de saude uma vez que, o
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aumento do tempo de permanéncia destes aumenta os gastos com hotelaria, o0s
expde a riscos de agravamento do quadro, aumentando ainda mais os custos dessa
internagdo, bem como a sua insatisfagdo com o tratamento a que estdo sendo
submetidos.

A Agéncia Nacional de Saude (ANVISA) cita que para Donabedian (2013),
médico libanés radicado nos Estados Unidos até a sua morte em 2000 e precursor

da implantacdo do conceito de qualidade voltado para a saude:

A qualidade do cuidado consiste na aplicacao de ciéncia e tecnologia médica
de forma a maximizar seus beneficios para a salde sem aumentar
proporcionalmente seus riscos, onde 0s principais atores sdo 0S usuarios
externos, usuarios internos e a instituicdo, cujas dimensfes sao humanas,
técnicas e ambientais (DONABEDIAN apud ANVISA, 2013 p.20).

O alto custo dos insumos hospitalares aliados & incorporacdo de altas
tecnologias ndo necessariamente se traduzem em aumento na qualidade da
assisténcia. A otimizacdo dos recursos empregados, a responsabilidade ética
inerente ao profissional de salde, a satisfacdo do paciente cada vez mais informado
dos seus direitos, o compromisso do gerenciamento responséavel, contribuem

efetivamente para a melhoria continua dessa qualidade.

Qualidade do cuidado é aquela que proporciona o bem estar maximo e mais
completo, apos ter sido considerado o equilibrio previsto entre beneficios e
danos que acompanham o processo de cuidado em toda a sua extensao
(DONABEDIAN, apud ANVISA, 2013 p.20).

Ainda citando Donabedian, a ANVISA (2013) relata que este considerou que a
eficacia, efetividade, eficiéncia, otimizacao, aceitabilidade, legitimidade e equidade
seriam os sete atributos que definiriam uma assisténcia de qualidade, teoria que tem
sido adotada desde entdo por administragdes publicas e privadas.

A Escola Nacional de Administragdo Publica Diretoria de Comunicacdo e
Pesquisa (ENAP) em seu manual de Gestdo e Fiscalizagdo de Contratos

Administrativos - médulo 3, 2014, define que:

Os termos eficiéncia, eficacia e efetividade sdo utilizados na
gestaoffiscalizacdo dos contratos administrativos da seguinte maneira:
Eficiéncia significa otimizar os recursos existentes; Eficacia, atingir os
objetivos organizacionais; Efetividade, o resultado apresentado ao longo do
tempo. Portanto:

Eficiéncia é: Fazer as coisas de maneira adequada, resolver problemas,
salvaguardar os recursos aplicados, cumprir 0 seu dever e reduzir os
custos.
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Eficacia é: Fazer as coisas certas, produzir alternativas criativas, maximizar
a utilizacao de recursos e obter resultados.

Efetividade é: Manter-se no ambiente e apresentar resultados globais
positivos ao longo do tempo (SANTOS, 2014, p. 5-6).

A Politica Nacional de Promocéo da Saude (PNPS) instituida pela Portaria
MS/GM n° 687, de 30 de marco de 2006 e revisada em 2014, estabelece no art. 11,

incisos VI, VIl e VlIl:que sdo competéncias comuns a todas as esferas de gestdo do

setor Saude do SUS (Federal, Estadual e Municipal)

VI - Construir mecanismos de identificagdo das potencialidades e das
vulnerabilidades para subsidiar o fortalecimento da equidade;

VIl - definir prioridades, objetivos, estratégias e metas nas instancias
colegiadas e intergestores para implementacdo de programas, planos,
projetos e acdes de promocao da saude;

VIII - estabelecer instrumentos e indicadores de gestdo, planejamento,
monitoramento e avaliacao (BRASIL, 2014, p.17).

Neste sentido, Grabois (2011) em capitulo que aborda a gestdo do cuidado na

cartilha intitulada “Curso de Qualificagdo de Gestores do SUS” (Sistema Unico de

Saude), afirma que:

O monitoramento de desempenho por meio da utilizacdo de indicadores de
processos e resultados ajuda a dar sustentabilidade ao processo de gestdo
da clinica como ferramenta de avaliagdo da efetividade da assisténcia,
considerando os elementos que, a nosso ver, estruturam o0 cuidado
(risco/necessidade; organizacdo do cuidado e responsabilizacdo das
equipes). Sua utilizacdo permite verificar inadequacfes nas praticas, o
alcance de mudancas propostas para os processos de trabalho e a
obtencdo de melhores resultados (GRABOIS, 2011, cap.6 p.69).

Rocha (2018) em coluna publicada no portal PEBMED, intitulada “Qual a

relacdo do CME com a cirurgia segura”, correlaciona as atividades desenvolvidas

pela CME & seguranca do paciente. Nesta publicacdo, a autora afirma que apesar

de ndo estar explicitamente citada, a CME est4 inserida no sexto objetivo da

campanha da Alian¢ga Mundial de Segurancga do paciente, segundo o desafio para a

seguranca do paciente, cujo tema era: “Cirurgia Segura Salva Vidas”
(OPAS/MS/ANVISA, 2009), e contemplava os dez objetivos.

Agora chegamos a pergunta tema, o que o centro de material e esterilizacdo
(CME) tem em comum com a cirurgia segura, se nao esta contido nos 10
objetivos? Quando citado no objetivo n°6 que “a equipe deve minimizar o
risco de infeccdo no sitio cirdrgico”, € o ponto onde o CME se encaixa
perfeitamente na seguranca do paciente no ambiente cirdrgico...

Partindo do pressuposto “0 que ndo esta limpo nao esta estéril”, nossas
comprovacdes comecam no momento da limpeza dos PPS e vao até o
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momento da distribuicdo. Efetuamos alguns testes e obedecemos a
algumas recomendacdes de boas praticas para mostrar a lisura no
processamento dos PPS; todos devidamente registrados (ROCHA, 2018, p
1).

Ainda nesta publicagdo a autora conclui que ao comprovar todo o
processamento do material e sua esterilidade, minimizam-se possiveis riscos de

infeccdo do sitio cirdrgico, garantindo assim a seguranc¢a do paciente.

2.3 A Terceirizagao de Servigos

A terceirizag&o é definida como “a operacdo pela qual uma empresa confia a
outra a tarefa de executar para ela, e segundo um caderno de encargos pré-
estabelecido, uma parte dos atos de produgéo ou de servigcos de que ela conserva a
responsabilidade econdémica final” (MARTINS, 2002, p. 20).

De acordo com Justen Filho, “terceirizagdo consiste num contrato de
prestacdo de servigos por meio do qual um sujeito transfere a outrem o dever de
executar uma atividade determinada, necessaria a satisfacdo de um dever”
(JUSTEN FILHO, 2014, p. 852).

Em 2017 foi sancionada pela Presidéncia da Republica a lei n° 13429, de 31
de margo de 2017, que altera dispositivos da Lei n° 6.019, de 03 de janeiro de 1974,
que dispde sobre o trabalho temporério nas empresas urbanas e d& outras
providéncias; e dispde sobre as relagbes de trabalho na empresa de prestacao de
servicos a terceiros (BRASIL, 2017).

Esta lei em seu art. 2° d4 nova redacao ao art. 4° da lei 6019/74 e inclui o art.
4°A definindo: Empresa prestadora de servicos a terceiros € a pessoa juridica de
direito privado destinada a prestar & contratante, servicos determinados e
especificos (BRASIL, 2017, p.1).

O conceito de terceirizagdo pressupde a perspectiva de minimizagdo de
gastos de energia produtiva da empresa com a realizagdo e gerenciamento de
atividades meio, além de possibilitar a reducéo dos custos trabalhistas relacionados.
Em teoria, a terceirizacdo de atividades meio, traria todas as qualidades de um
servico bem feito, com grandes vantagens operativas e financeiras (CERIBELLI,
2004).
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Na ME/UFRJ, a prestagéo de servi¢co de gerenciamento da central de material
e esterilizag@o por empresa terceirizada existe desde julho de 2013. A publicagéo da
Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) — RDC 15 de 15 de margo de 2012, que dispde sobre requisitos de boas
praticas para o processamento de produtos para a saude, vem possibilitar o
norteamento ndo s6 das praticas de CME, como também amparo legal para estas
praticas e consequentemente a cobranga das mesmas (ANVISA, 2012).

Esta resolucdo tem como objetivo estabelecer os requisitos de boas praticas
para o funcionamento dos servigos que realizam o processamento de produtos para
a salde visando a seguranca do paciente e dos profissionais envolvidos. Aplica-se
as centrais de material e esterilizagcdo dos servigos de saude publicos e privados,
civis e militares, e as empresas processadoras envolvidas no processamento de
produtos para saude.

O artigo 36, inciso IX e o paragrafo Unico deste mesmo artigo, desta
resolucéo, referenciam como atribuicdo do Comité de Processamento de Produtos
para a saude, avaliar a empresa terceirizada segundo critérios estabelecidos por ele,
na auséncia deste, esta avaliagdo devera ser executada pelo enfermeiro do servico
de saude responséavel pela CME.

Como ferramenta de diagnoéstico, quando bem utilizada, a avaliacdo de
desempenho humano dentro das organiza¢des deve representar uma medida util e
salutar a todos (BERGAMINI, 1988 apud MARTINS, 2002).

2.4 A fiscalizagdo dos contratos das empresas terceirizadas prestadoras de

servigo

A Constituicdo Federal de 1988 em seu art. 37, inciso XXI define que “a
administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia” (BRASIL, 1988).

A Lei de Licitagbes e contratos administrativos (8666/93) regulamenta este
artigo instituindo normas para licitagbes e contratos da Administragdo Publica e

dando outras providéncias, contemplando assim em seu paragrafo Unico do artigo 1°
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a subordinacédo ao regime desta lei, além dos 6rgdos da administragdo direta, os
fundos especiais, as autarquias, as fundac6es publicas, as empresas publicas, as
sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou
indiretamente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

Esta considera contrato como no art. 2° paragrafo Unico: “todo e qualquer
ajuste celebrado entre 6rgdo ou entidade da Administracdo Publica e particulares,
por meio do qual se estabelece acordo de vontades, para formag&o de vinculo e

estipulacdo de obrigagdes reciprocas” (BRASIL, 1993, p. 1).

Contrato administrativo € o ajuste que a Administracdo Publica, agindo
nessa qualidade, firma com o particular ou outra entidade administrativa
para a consecucdo de objetivos de interesse publico, nas condi¢cbes
estabelecidas pela propria Administracdo (MEIRELLES, 1994, p. 194).

A lei 8666/93 em seu art. 58 combinado com o art. 78 e 79, diz que o regime
juridico dos contratos administrativos por ela instituido confere & Administracdo a
prerrogativa da modificacdo unilateral destes, respeitando os diretos do contratado
para melhor adequacéo do interesse.

Admite também a rescisdo destes contratos por ocasido do ndo cumprimento
de clausulas contratuais, especificacdes, projetos ou prazos, por razdes de interesse
publico, de alta relevancia e amplo conhecimento, justificadas e determinadas pela
maxima autoridade da esfera administrativa a que esta subordinado o contratante e
registradas por escrito no processo administrativo a que se refere o contrato e ainda,
qgquando da ocorréncia de imprevistos ou motivos de forga maior, regularmente
comprovados que impegcam a execugéo do contrato.

A lei 8666/93 no art. 2° determina que todos os contratos celebrados pela
Administracdo Publica com terceiros deverdo obrigatoriamente ser precedidos de
licitacdo prévia, salvo as excecdes previstas nesta Lei.

De acordo com o art. 3° desta lei “a licitagdo destina-se a garantir a
observancia do principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais
vantajosa para a administrag@o publica e a promocdo do desenvolvimento nacional
sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios
basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da vinculagcdo ao instrumento convocatério,
do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos”.

Neste sentido o entendimento de licitagcdo para Justen Filho é:
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Um procedimento administrativo disciplinado por lei e por um ato
administrativo prévio, que determina critérios objetivos visando a sele¢éo
da proposta de contratacdo mais vantajosa e a promo¢ao do
desenvolvimento nacional sustentavel, com observancia do principio da
isonomia, conduzido por um 6rgdo dotado de competéncia especifica.
(JUSTEN FILHO 2014, p.495).

O art. 67 (Lei 8666/93) determina: A execug¢do do contrato deverd ser
acompanhada e fiscalizada por um representante da Administracdo especialmente
designado, permitida a contratacdo de terceiros para assisti-lo e subsidiad-lo de
informagdes pertinentes a essa atribuicdo. Entende-se pela redagéo do artigo que
obrigatoriamente toda a execugéao do objeto contratado deva ter o acompanhamento

e a fiscalizagao realizados por servidor especialmente designado para esta funcgéo.

A funcdo de fiscal de contrato deve recair, preferencialmente, sobre
servidores que tenham conhecimento técnico ou pratico a respeito dos bens
e servicos que estdo sendo adquiridos/prestados e que este deve
acompanhar a execucdo do objeto do contrato “in loco”, apontando as faltas
cometidas em registro préprio e individualizado (BRASIL, 2013, p.10).

O inciso 1° do artigo 67 da lei (8666/93) em sua redagéo, corrobora com a
necessidade da existéncia de um instrumento de avaliacdo especifico para esta
fiscalizagéo.

O representante da Administracdo anotard em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdo do contrato, determinando o que
for necessario a regularizacao das faltas ou defeitos observados (BRASIL,
1993, p.1).

A documentagéo desta avaliagdo em muitas vezes pode ser encarada como
uma atitude impopular, no entanto se faz necessério que as acdes para a pactuacao
da qualidade do servigo prestado sejam pautadas em evidéncias.

Neste sentido, Merhy e Franco (2009) em seu artigo, Trabalho em salde,

afirmam que:
A pactuacdo do processo de trabalho ndo se da apenas em processos de
negociacdo, mas estrutura-se muitas vezes, a partir de conflitos e tens6es
vividos no cenério de producéo da salde, seja na gestao ou na assisténcia
(Fiocruz/dicionario/verbetes, 2019).
A flexibilizagdo das atribuicdes dos funcionéarios envolvidos no processo de
gerenciamento e fiscalizacdo de contrato para que esta se adeque a legislacdo
vigente, é contemplada no Manual de Fiscalizagdo de Contratos das Instituicbes

Federais de Ensino Superior, elaborado pelo Férum Nacional de Pré-Reitores de
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Planejamento e Administragdo (FORPLAD) quando ao conceituar Area
Especializada de Contratos acena com a possibilidade desta assumir a conferéncia

dos documentos trabalhistas, fiscais e previdenciarios das empresas contratadas:

AREA ESPECIALIZADA DE CONTRATOS: Area responsavel pela
execucao das atividades administrativas relacionadas aos procedimentos de
formalizacdo de todos os termos de contrato, alteragdes, prorrogacao,
repactuacao, reajuste, revisdo, aplicacdo de sancdes, rescisdo contratual,
publicagbes na Imprensa Nacional, geracdo de cronogramas fisico-
financeiro e notas de lancamento nos sistemas SIASG/SIAFI, controle das
garantias contratuais, controle do saldo de contrato e empenho. Os
servidores que atuam na Area Especializada de Contratos ainda auxiliam o
Gestor do Contrato na conferéncia dos documentos trabalhistas, fiscais e
previdenciarios das empresas contratadas (FORPLAD, 2016, p.2).

Outras formas de aquisicdo de bens e servicos permitidos & Administracao
Publica podem ser efetuadas desde que guardadas as mesmas regras de
fiscalizacdo do processo licitatério. A adesédo a ata do registro de precos e a da
inexigibilidade s&o exemplos deste tipo de aquisic¢éo.

O artigo n° 15 inciso Il da lei 8666/93 determina que as compras, sempre que
possivel, deverdo ser processadas através de sistema de registro de precos.

O Sistema de Registro de precos € um procedimento especial de licitagéo,
utilizado para registrar pregos visando a contratagéo futura para a aquisicdo de bens
e servicos. A adesdo a ata de registro de precos é a possibilidade de um 6rgéo ou
entidade que néo participou do procedimento licitatério aderir a ata deste e adquirir
0s bens e servigos licitados por outro..

A dispensa de licitacdo € contemplada no artigo 25. (lei 8666/93) quando
define que a licitagé@o é inexigivel quando hé inviabilidade de competicao.

Apesar da inexigibilidade, a elaboragéo do contrato deve cumprir todas as
etapas exigidas pela lei 8666/93. Dentre elas estd contemplada a elaboragédo do
termo de referéncia.

A ME/UFRJ, que tem como uma das suas caracteristicas ser uma Instituicdo
plblica de salde, com coparticipacdo do Sistema Unico de Saude (SUS) e
contempla em seus quadros, funcionarios regidos pela Lei n. 8112 de 11 de
dezembro de 1990, que dispde sobre o regime juridico dos servidores publicos civis
da Unido, das autarquias e fundagdes publicas federais (RJU), esta imbuida na sua

adequacado a legislacdo em vigor.
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O paragrafo Il combinado com o paragrafo VIl da lei anteriormente citada
determina que, é dever do servidor publico ser leal as instituicdes a que servir e zelar
pela economia do material e a conservacgao do patrimdnio publico.

A ndo observancia dos deveres dos servidores selecionados no RJU, é
resumida no art. 117 inciso XV determinando que é proibido ao servidor proceder de
forma desidiosa. Sendo assim, conclui-se que as a¢des do servidor publico que
possam caracterizar negligéncia, impericia e omissao, serdo passiveis de puni¢cdes
severas.

A fiscalizacdo do contrato da prestagdo de servico nada mais é do que
garantir que o patriménio publico (verba) estid sendo investida com adequacéo,
responsabilidade e imparcialidade e que este investimento esta sendo revertido para
a populagdo com qualidade e seguranca. Para tanto, € de vital importancia que
tenhamos ferramentas para a elaboracdo de contratos que possibilitem ao fiscal o

adequado desempenho da fungao.

2.4.1 Termo de referéncia/ projeto bésico

N&o podemos falar em fiscalizagdo de contratos sem citar o item que no qual
serd pautada esta fiscalizacdo, o termo de referéncia ou projeto basico.

Independente da forma de selecdo para a aquisicdo do servico contratado,
seja por licitacdo, contratacao direta ou por adesédo a ata de precos, a elaboragéo
do termo de referéncia/projeto basico € condi¢do obrigatoria. Estes sdo os que de
fato possibilitardo a adequacdo do objeto a ser contratado as necessidades da

instituicdo. S&o definidos pela lei 8666/93 em seu art. 6, inciso IX, como:

Projeto Basico: conjunto de elementos necessarios e suficientes, com nivel
de precisdo adequado, para caracterizar a obra ou servigo, ou complexo de
obras ou servicos objeto da licitacdo, elaborado com base nas indicacGes
dos estudos técnicos preliminares, que assegurem a viabilidade técnica e o
adequado tratamento do impacto ambiental do empreendimento, e que
possibilite a avaliacdo do custo da obra e a definicdo dos métodos e do
prazo de execucédo (BRASIL, 1993, p.1).

Esta explicita em seu art. 7° que todas as etapas do processo de licitagéo

devem ser contempladas independentes do tipo de exigéncia do contrato:
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As licitagcbes para a execucdo de obras e para a prestacdo de servicos
obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a seguinte sequéncia:
| - projeto basico; (...), 8 9° O disposto neste artigo aplica-se também, no
gue couber, aos casos de dispensa e de inexigibilidade de licitacdo
(BRASIL, 1993, p.1).

O que é corroborado pelo decreto n° 55540 de 31 de maio de 2005, que
regulamenta a modalidade pregdo na forma eletronica, para aquisicdo de bens e

servigcos comuns, e da outras providéncias, quando em seu artigo 9°registra:

Na fase preparatéria do pregdo, na forma eletrénica, sera observado o
seguinte: | - elaboracao de termo de referéncia pelo 6rgao requisitante, com
indicacdo do objeto de forma precisa, suficiente e clara, vedadas
especificagcdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias, limitem

ou frustrem a competicdo ou sua realizagdo; (BRASIL, 2005, p.1).

Pelo acima exposto, podemos concluir que o termo de referéncia deve ter
descricAo minuciosa do servico a ser contratado, e este deverd ser planejado
anteriormente pela area solicitante/demandante, estabelecendo as caracteristicas da
execucgao do objeto deste contrato, de forma clara concisa e precisa, respeitando os
principios da eficiéncia e equidade. E de elaborag&o obrigatdria, para os contratos
na modalidade pregdo. A sua aprovagdo na Maternidade-Escola, cabe a Direcdo
Adjunta de Administracdo e Finangas.

Pelo que pudemos observar durante a pesquisa, o termo de referéncia deve
ter como composicdo minima o: objeto do contrato, justificativa da necessidade da
contratagéo, orgcamento detalhado, valor estimado, prazo de entrega/execugdo do
objeto contratado, pregco méaximo estimado, local para entrega/ execugéo do objeto,
prazo de entrega/execucdo do objeto, critérios de aceitacdo do objeto, deveres do
contratado, procedimentos de fiscalizagdo e gerenciamento do contrato, prazo de
execucgao do objeto a ser contratado.

A cartilha do Tribunal de Contas do Estado de Minas Gerais, Como elaborar

Termo de Referéncia ou Projeto Bésico, ressalta que:

A doutrina entende que a elaboracdo do Termo de Referéncia ou Projeto
Basico é de competéncia multissetorial, tendo em vista que este instrumento
deve ser elaborado por profissionais que possuem a expertise suficiente
para desenhar o objeto da licitagdo. Dessa forma, atenderd melhor aos
anseios da Administracédo Publica e tera maiores chances de promover uma
contratacdo satisfatoria, em seu mais amplo aspecto (TCE-MG, p.8).

A construcdo de um termo de referéncia claro, adequado as necessidades do

servico, onde a caracterizagao do objeto a ser contratado esteja pautada em estudos
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técnicos e na experiéncia de profissional da area demandante, possibilita a
adequada fiscalizag&o do contrato.

A determinagdo da Controladoria Geral da Unido (CGU) de que todas as
InstituicOes federais deverdo seguir os modelos dos termos de referéncias
elaborados e disponibilizados pela Advocacia Geral da Unido (AGU), vem modificar
a realidade que até entdo era usualmente utilizada pelo Poder Publico, onde a
maioria dos responséveis pela elaboracéo das solicitacdes dos contratos de compra

e servigos, ndo valorizavam o Termo de Referéncia.

Entretanto, a realidade que nos circunda no Poder Puablico é de que a
grande maioria dos servidores ou das areas que elaboram as solicitacdes
de compras e servicos desvaloriza a importancia do Termo de Referéncia,
fazendo requisicBes genéricas e superficiais aos setores de licitagdes ou,
ainda copiam manuais de determinados produtos para orientar as
aquisicdes, consequentemente a responsabilidade pelas aquisicdes e
contratacfes sdo deixadas a cargo dos pregoeiros e demais membros da
equipe de apoio (TRIBUNAL CONTAS DO ESTADO DE MINAS GERAIS,
2017, p.8).

Na ME/UFRJ, esta percepcdo ndo era diferente, pois todos os contratos
elaborados eram padronizados e os termos de referéncia também eram genéricos e
superficiais. Acreditamos que, N0 NOSSO caso, 0S MOtivos Nao se caracterizavam
pela displicéncia e sim pelo pouco conhecimento que tinhamos acerca do assunto.

E através do Termo de Referéncia que definimos como serdo os passos
para a execugao do contrato, abordando as especificagdes do objeto contratado e as
regras a serem seguidas tanto pelo contratante quanto pelo contratado; motivo pelo
qual, na etapa interna do pregdo, este devera ser um dos primeiros documentos a
serem elaborados.

E no Termo de Referéncia que serdo expressas as informagées levantadas
em torno de bens ou servigos a serem contratados, guiando a elaboragéo do edital
para a aquisicao/ contratagao destes.

O Termo de Referéncia, além de permitir avaliagdo do custo da compra ou
contratagéo, demonstra as necessidades da instituicao; permite a correta elaboragéo
da proposta; viabiliza a execucdo do objeto, determina as diretrizes; viabiliza a
competitividade e privilegia o principio da isonomia; evita aquisi¢des irracionais, e
desperdicio de recursos. Devido a sua complexidade, é pertinente que haja na sua

elaboracao a participagéo dos diversos setores envolvidos na contratagéo.
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2.4.1.1 Instrumento de Medic&o de Resultados/Acordo de nivel de servico

O Instrumento de Medicdo de Resultado (IMR) é um mecanismo que define,
em bases compreensiveis, tangiveis, objetivamente observaveis e comprovéaveis os
niveis esperados de qualidade da prestagdo do servico e respectivas adequacdes de

pagamento. (IN 5-2017) esta, em seu artigo VI determina que:

§ 1° Deve ser estabelecido, desde o inicio da prestacdo dos servicos,
mecanismo de controle da utilizagdo dos materiais empregados nos
contratos, para efeito de acompanhamento da execugcdo do objeto bem
como para subsidiar a estimativa para as futuras contratacées.

§ 2° A conformidade do material a ser utilizado na execucédo dos servi¢cos
devera ser verificada juntamente com o documento da contratada que
contenha a relacdo detalhada destes, de acordo com o estabelecido no
contrato, informando as respectivas quantidades e especificacdes técnicas,
tais como marca, qualidade e forma de uso.

E adequar a prestacdo dos servicos ao paradigma da efetivacdo de
pagamento por resultados, possibilitando & Administracdo Publica remunerar o
fornecedor na medida do cumprimento do nivel de servicos pactuado no
instrumento, visando, em Ultima andlise, a obtencdo dos melhores resultados e da
maxima qualidade e eficiéncia na prestacdo dos servigos, contribuindo para evitar
contratacdes infrutiferas e o dispéndio irregular de recursos publicos (ESAF, 2018)

A fiscalizacdo técnica do contrato € a responsavel pela aplicacdo e
acompanhamento dos indicadores minimos de desempenho para afericdo da

qualidade do servigo prestado.

Art. 47. A execucdo dos contratos devera ser acompanhada e fiscalizada
por meio de instrumentos de controle que compreendam a mensuragao dos
seguintes aspectos, quando for o caso:

| - os resultados alcangcados em relagcdo ao contratado, com a verificagdo
dos prazos de execucéo e da qualidade demandada;

Il - os recursos humanos empregados em funcdo da quantidade e da
formacéo profissional exigidas;

Il - a qualidade e quantidade dos recursos materiais utilizados;

IV - a adequacéo dos servicos prestados a rotina de execucéo estabelecida;
V - o cumprimento das demais obrigacdes decorrentes do contrato; e

VI - a satisfacdo do publico usuario.

Devido & complexidade e especificidade dos processos de CME, parece-nos
caber ao responsavel pela fiscalizag&o técnica, a elaborac¢éo deste instrumento uma

vez que este é o responsavel pelo acompanhamento do objeto contratado.
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3 TRAJETORIA METODOLOGICA

3.1 Abordagem e desenho do estudo

Estudo de abordagem mista quantitativa e qualitativa, descritiva, analitica, e
como desenho, tivemos um estudo de caso ao qual foi associado um estudo
metodoldgico para a construgdo e validagéo de instrumentos. Os estudos descritivos
e analiticos produzem e analisam informacgdes relevantes, que segundo Rouquayrol,
Silva e Gurgel (2013, p.65), “devem orientar acdes de assisténcia, prevengao e
controle de doencas, além de influenciar o desenvolvimento de estratégias de
promogéao de saude”.

O estudo de caso foi uma estratégia escolhida para a pesquisa, com intuito
de avaliar a execugdo dos processos de CME, pela empresa terceirizada e o
cumprimento por esta, da legislag&o pertinente em vigor. Para tanto, construimos um
instrumento de avaliagdo, onde a “esséncia de um estudo de caso, € esclarecer uma
decisdo ou um conjunto de decisdes: o motivo pelo qual foram tomadas, como
foram implementadas e com quais resultados” (YIN, 2001, p.31).

Sendo assim, o estudo de caso permitiu descrever as informagdes e avaliar
0s resultados obtidos, segundo Polit e Beck (2011, p.302) “fornece aos
pesquisadores oportunidades de adquirir um conhecimento intimo de condicao, das
acOes (passadas e presentes), das intengdes e do ambiente da pessoa”.

Associamos o estudo metodologico por ser uma estratégia, que nos
possibilitou construir e validar um instrumento de avaliagdo do gerenciamento da
CME em estudo:

Os estudos metodolégicos tratam do desenvolvimento, da validacdo e da
avaliacdo de ferramentas e métodos de pesquisa. As crescentes demandas
por avaliagbes de resultados solidos e confiaveis, testes rigorosos de
intervencbes e procedimentos sofisticados de obtencdo de dados tém
levado a um aumento do interesse pela pesquisa metodoldgica entre
enfermeiros pesquisadores (POLIT; BECK, 2011, p. 330).

O estudo metodolégico possui etapas que sdo: obtengdo, organizagédo e
elaboracdo dos dados coletados, tratando da construgdo, validagdo e avaliagdo de

instrumentos e técnicas de pesquisa. A meta da pesquisa com essa abordagem é a
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elaboracao de um instrumento confiavel que possa ser utilizado posteriormente por
outros pesquisadores (POLIT; BECK, 2011)

Figura 1 - Fluxograma de trajetéria metodoldgica da pesquisa
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Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

A busca pelos artigos para fundamentar o estudo ocorreu no periodo de
janeiro de 2018 a janeiro de 2020, no qual foram utilizadas as bases de dados Lilacs
(Literatura Latino Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude), MEDLINE/
PubMed (Medical Literature Analysis and Retrieval Sistem Online), Scielo (Scientific
Eletronic Library Online) e plataforma Google.

Inicialmente, as palavras-chave utilizadas foram: “central de material e

esterilizacdo”, “terceirizacdo”, “fiscalizagdo”, “contrato”, “qualidade”. Como o0s
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resultados encontrados n&do apresentavam robustez, complementamos a busca

atraves dos descritores “termo de referéncia” e “seguranca do paciente”.

3.2 Cenério do estudo

O presente estudo foi desenvolvido na ME/UFRJ, localizada no municipio do
Rio de Janeiro. O cenério de estudo foi a Central de Material e Esterilizacdo desta
Instituicdo, setor este sob contrato de prestacdo de servico de gerenciamento por
empresa terceirizada.

A CME é de vital importancia para a prestacdo de uma assisténcia de
qualidade, uma vez que tem impacto direto no controle da infeccdo hospitalar.
Também é responsavel pelo processamento de produto para a salde a ser utilizado
por profissionais e clientes em procedimentos que necessitem da utilizacdo de
produtos estéreis e funcionais.

Em nossas dependéncias, contamos com uma CME terceirizada que é
definida na RDC 15/2012 em seu artigo 5° como CME classe I,

§ 2° O CME Classe Il é aquele que realiza o processamento de produtos
para a saude ndo-criticos, semi-criticos e criticos de conformacao complexa
e ndo complexa, passiveis de processamento. E de responsabilidade desta,
o fornecimento de equipamentos, insumos e mao de obra qualificada, bem
como de todo o processo de gerenciamento do setor.

A CME da ME-UFRJ sob contrato, tem a seguinte estrutura: uma sala de
recepcao, e limpeza dos produtos para a saude, considerada &rea suja. Nesta area
estdo instaladas 01 (uma) lavadora ultrassonica (limpeza automatizada), 01 (uma)
pistola de jato de agua purificada (enxagie final dos artigos hospitalares) e 01 (um)
equipamento de osmose reversa (purificacdo da &gua), uma é&rea de preparo e
processamento de produtos para a saude (inicio da area limpa). Esta area possui 02
(dois) aparelhos para o processamento de produtos para a saude (autoclave pré-
vacuo), 1 (uma) pistola de ar comprimido medicinal, 01 (uma) secadora de traquéias,
1(uma) seladora el(uma) incubadora para indicador biolégico. Existe ainda uma
area para armazenamento e distribuicdo do produto para a saude processado (final

da area limpa).
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Em relagdo aos recursos humanos, atualmente a empresa terceirizada
contratada oferece: uma enfermeira diarista e dois colaboradores no servigo diurno
(SD) e um colaborador no servigo noturno (SN). Tanto os plantonistas do servico
diurno, quanto os do servigo noturno cumprem uma escala de 12X36h.

A CME em tela esteriliza pacotes, bandejas e artigos avulsos termo
resistentes (aqueles que ndo sdo sensiveis ao calor e vapor). Os artigos termo
sensiveis (aqueles que sao sensiveis ao calor e umidade) sdo enviados por esta,
para esterilizacdo em 6xido de etileno em instalagdo extra muros da propria empresa
prestadora, acondicionados em caixas fechadas e conduzidos em viatura

apropriada.

3.2.1 Indicadores de produgéo

Movimentagao diaria tomando como base dados fornecidos pela empresa sob
contrato de prestagdo de servico do gerenciamento da CME da ME-UFRJ, no
periodo de julho a dezembro de 2019:

Ciclos de autoclave (vapor saturado): 3,3 ciclos/dia
Produtividade:
v Vapor saturado (artigos hospitalares termo resistentes): 38,4 artigos /dia
v' Oxido de etileno (artigos hospitalares termo sensiveis): 34,1 artigos /dia
v Desinfec¢do quimica (friccdo com a utilizagdo de alcool etilico): 2,1 artigos

/dia

Os artigos relacionados a paramentagdo utilizados em cirurgias e demais
procedimentos invasivos (capotes, campos, luvas,...), bem como artigos como
coletores de secregdes, compressas e gazes dentre outros, ndo sao contemplados
pelo contrato pactuado com a empresa processadora, por estes serem adquiridos
pela ME-UFRJ sob forma de produtos hospitalares descartaveis.

Na desinfeccdo quimica utilizada, o artigo hospitalar apos a pré limpeza e
limpeza é submetido & friccdo de éalcool etilico a 70%, ndo sendo utilizado outro tipo

de solugéo para este fim.
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3.3 Variaveis do estudo

3.3.1 Elaboracdo e validagdo de instrumento de avaliagdo do gerenciamento da

CME da ME-UFRJ por empresa terceirizada

A fim de compreendermos o processo de trabalho do referido setor, para
exercermos a fungéo de fiscalizacdo do contrato pactuado e verificar se ocorrem
falhas neste processo, precisamos descrever que estas falhas se classificam como
situacdes determinantes para o surgimento de complicagdes nos pacientes
aumentando o tempo de internag&o, podendo levar ao uso de antibiéticos, elevando
assim o custo da assisténcia hospitalar.

Estas falhas podem causar ainda a instauracdo de processos juridicos
indenizatérios, para profissionais e Instituicdo, além das consequéncias e
desdobramentos destes processos.

Pela dificuldade em encontrar referéncia bibliografica robusta que
contemplasse a mensuragdo das variaveis relacionadas ao gerenciamento de
Central de Material e Esterilizagdo por empresa terceirizada especificamente,
adotamos como fontes primérias a resolu¢do 15 (RDC 15 de 15 de marg¢o de 2012),
as resolugbes COFEN 424/2012 e 543/2017 (COFEN, 2012; 2017), como
norteadoras para esta construcao.

Elaborou-se entdo, uma planilha baseada na referéncia acima citada, com a
descrigao abaixo especificada:

Os itens que fizeram parte do instrumento de coleta de dados categorizaram-
se como variaveis dependentes do estudo e contemplaram as 3 dimensdes da
avaliacdo de qualidade (avaliagdo estrutural, avaliagdo de processos e de
resultados) do processamento dos produtos para a saude.

O Manual de Avaliagdo de Praticas de Controle de Infeccdo Hospitalar,

elaborado pela Diviséo de infecgéo Hospitalar refere que:

AvaliacBes estruturais: sdo relativas as caracteristicas dos recursos
requeridos, os quais incluem profissionais, sistemas de assisténcia, suporte
financeiro, area fisica, equipamentos, acessibilidade, entre outros. E uma
avaliacdo da capacidade presumida de provedores, recursos humanos e
materiais efetuarem assisténcia a salde de qualidade.

Avaliacbes processuais de trabalho: sdo também designadas como
avaliacdo de desempenho. Elas se dirigem, portanto, antes a dindmica dos
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processos, do que aos resultados, incluindo a estrutura, a forma de sua
realizacao e sua necessidade, permitindo analisar o que, quem, com o que,
como, por que.

AvaliacGes de resultado: medem o quéo frequente um evento acontece.

Através de seus resultados, é possivel estimar os fatores de risco
independentes e dependentes que determinam a boa ou ma qualidade do
trabalho e submeter esses fatores a estudos de intervencdo (SAO PAULO,
2006, p.5-6).

Os trés tipos de avaliagbes se complementam para se obter a qualidade do
servico.
Em relagdo a avaliagdo estrutural (recursos técnicos operacionais):

> Area de limpeza: detergente enzimatico, detergente desincrustante, escovas,
pistolas de &gua, sistema de tratamento da 4gua (osmose reversa), pistolas
de ar comprimido, Equipamento de Protecdo Individual (EPI), dispositivo de
registro de temperatura ambiente e umidade, condicionador de ar, lavadora
ultrassénica, testes para verificacdo da qualidade da &gua utilizada na
lavagem dos produtos hospitalares através de lavagem automatizada
(lavadora ultrassoénica), recursos humanos;

> Area de preparo e acondicionamento de materiais: lupa, pistola de ar para
secagem de material, secador de traquéias, embalagens adequadas (papel
grau cirargico, ndo tecido (SMS), papel crepado), autoclaves pré-vacuo,
seladora, incubadora para teste bioldgico, registros de manutengéo preventiva
e corretiva dos equipamentos, testes de monitorizagdo do desempenho das
autoclaves nos quais sdo utilizados indicador quimico (Bowie-Dick) e fisico
(registro das etapas dos ciclos impressos emitidos pela impressora instalada
nestes equipamentos); testes de monitorizagdo do processo de esterilizagdo
(indicadores quimicos) a serem acondicionados no interior dos pacotes e
bandejas, e tubetes (indicador biolégico) para avaliagdo do poder de
eliminacdo de micro-organismos ap0s o0 reprocessamento do produto
hospitalar, cadeiras ergondmicas, condicionador de ar, recursos humanos,
EPI;

> Area de armazenamento e distribuicdo de produto reprocessado
(Armazenamento): Prateleiras adequadas para disposicdo dos produtos
hospitalares reprocessados, dispositivo de registro da temperatura ambiente e

umidade, condicionador de ar, recursos humanos, EPI.
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Em relagdo a avaliagdo do processo de trabalho e resultados:

» Limpeza: Solucdo de detergentes enzimatico, neutro e desincrustante, com
diluicdo e troca de acordo recomendagdo do fabricante, registro de
temperatura ambiente, conferéncia de componentes do artigo, limpeza do
produto hospitalar antes de imersédo em solucéo, uso de EPI, inspegédo e
secagem adequada.

» Controle do artigo: verificagdo de funcionalidade e conservagédo do artigo,
registro de extravio/dano ao artigo.

> Preparo e acondicionamento de materiais (Montagem): Teste de
funcionalidade, inspecao, quantitativo de itens do artigo de acordo com rétulo
de identificagéo, disposi¢cdo dos componentes do artigo em pacotes/bandejas,
componentes do artigo de acordo com o padronizado pela Maternidade-
Escola, presenca de integrador classe V ou VI no interior de pacotes/bandejas
classificados como criticos.

» Embalagem: Artigo confeccionado com dobradura que possibilitem abertura
asséptica, embalagem de acordo com o tipo e tamanho do produto a ser
processado, presencga de integrador classe 1 na parte exterior da embalagem.
Para as embalagens onde se utilizem seladoras, se selagem adequada; rétulo
com identificacdo do produto, discriminagdo do contetdo do pacote/bandeja,
data, numero do equipamento e ciclo, identificagdo do profissional que
preparou.

> Esterilizagdo: Realizacdo de testes validadores de desempenho das
autoclaves: Bowie-Dick, antes do primeiro ciclo do dia, registro pela
impressora da autoclave de todas as fases do ciclo, controle da esterilizagéo
utilizando pacote desafio e indicador bioldégico diariamente e a cada
manutengdo preventiva/ corretiva, registros de manutencdo preventiva e
corretiva dos equipamentos, uso de EPI; registros de validagdo anual das
autoclaves, registro de calibracdo de incubadora de teste biolégico e
seladoras.

> Armazenamento: Se pacotes/bandejas secos, dispostos em ordem
cronolégica, uso de EPI no setor, se artigo hospitalar com embalagens integras e
indicadores revelados e data de validade, se controle de umidade e temperatura sao

registrados, controle de dispensacao
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Quadro 1 — Apresentacdao e classificac@o das variaveis estruturais do estudo

Variaveis de recursos operacionais Classificacao
Aparelhamento para desempenho das fungoes Nominal dicotbmica
Suprimento de Insumos Nominal dicotbmica
Temperatura e umidade Nominal dicotbmica
Recursos Humanos Nominal dicotbmica
Seguranga no ambiente de trabalho Nominal dicotbmica

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

3.3.1.1 Descri¢é@o das variaveis estruturais

Aparelhamento para desempenho das funcdes: andlise de ndo conformidades

em adequacdo e funcionalidade de pistola de jato de &agua, lavadora
ultrassonica, pistola de ar comprimido, aparelho de osmose reversa,
autoclaves, seladoras, incubadora de teste biolégico, secadora de tragueias,
lupas;

Suprimento_de Insumos: andlise de ndo conformidades no suprimento de

detergente enzimético (5 enzimas), detergente desincrustante, luvas de
procedimentos, compressas para secagem do material, teste para
mensuracdo de saturacdo da éagua da lavadora ultrassbnica, insumos
adequados para a confecgédo das embalagens dos artigos (papel crepado,
néo tecido, grau cirdrgico), fita adesiva para o empacotamento, indicadores de
processo classe |, testes de monitorizagdo do desempenho dos autoclaves
integradores quimico Bowie-Dick e fisico (registro das etapas dos ciclos
impressos emitidos pela impressora instaladas nestes equipamentos), testes
de monitorizacdo do processo de esterilizacdo (integradores quimicos) classe
5 ou 6, a serem acondicionados no interior dos pacotes e bandejas e teste de
avaliacdo do poder de eliminagdo de micro-organismos (tubetes de teste

bioldgico).

Temperatura e umidade: andlise de ndo conformidades em presenca de
funcionamento de dispositivo para mensuragao de temperatura e umidade em

ambiente, presenca e funcionamento de aparelho de condicionador de ar;
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Recursos Humanos: andlise de ndo conformidades em formagé&o profissional,

quantitativo, e registro profissional;

Seguranca no ambiente de trabalhado, aqui abordado como o fornecimento e

uso de EPI: andlise de ndo conformidades em suprimento de luvas de
borracha cano longo, Oculos protetor, aventais impermeéaveis compridos,
protetor auricular, gorro, mascaras, luvas para procedimentos, botas de

borracha cano longo, luva térmica de cano longo.

Quadro 2 — Apresentacdao e classificacdo das variaveis de processo e

resultados
Variaveis de processo de trabalho e resultado Classificacao
Protocolos e processos Nominal dicotdémica
Preparo e acondicionamento do produto hospitalar Nominal dicotdémica
Temperatura e umidade Nominal dicotdémica
N&o conformidade em bandejas e pacotes Numérica continua

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

3.3.1.2 Descri¢éo das variaveis de processo de trabalho e resultados

Protocolos e processo de trabalho: andlise de ndo conformidades em

registros, em protocolos de atividades desenvolvidas no setor; em execugao
de procedimento operacional padrédo (POP), em manutencdo preventiva e
corretiva dos equipamentos alocados no setor, em prontuario de
colaboradores.

Limpeza: analise de ndo conformidades em diluigdo e troca de acordo
recomendacédo do fabricante ou saturacdo da solugdo de detergente
enzimatico diluido em &gua purificada da lavadora ultrassénica, em pré
lavagem do produto hospitalar antes de imersédo em solugéo, em uso de EPI,
em inspecdo e secagem adequada, em controle do periodo da troca de filtros
da secadora de traqueias; em registro e conferéncia de produto hospitalar

recebido, em registro de temperatura e umidade de acordo com planilha.
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Preparo e acondicionamento do produto hospitalar (Montagem): andlise de

ndo conformidades em: protocolos pertinentes as atividades no setor, em
testes de funcionalidade em instrumentais, em inspec¢éo, em disposi¢cdo do
produto em pacotes e bandejas, no quantitativo e tamanho de acordo com o
descritivo padronizado pela Instituicio e com dobradura que possibilitem
abertura asséptica, em embalagem de acordo com o tipo e tamanho do
produto a ser processado, em integrador classe 5 ou 6 no interior da
embalagem, em presenca de integrador classe 1 na parte exterior da
embalagem.; em selagem de embalagens onde se utilizem seladoras; no
preenchimento do rétulo em identificacdo do produto com discriminagdo do
conteddo do pacote/bandeja, em data, em preenchimento do rétulo do artigo
com o numero do equipamento, ciclo e identificagdo do profissional que
preparou; na montagem da carga em autoclave.

Esterilizacdo: andlise de ndo conformidades em realizagdo de testes
indicadores de desempenho das autoclaves: Bowie-Dick antes do primeiro
ciclo do dia, em registro pela impressora da autoclave de todas as fases do
ciclo, em controle da esterilizagdo utilizando pacote desafio e indicador
bioldgico diariamente; anélise de ndo conformidades.na realizacdo dos testes
anteriormente citados a cada manutencdo preventiva e corretiva dos
autoclaves, bem como dos registros de manutengdo preventiva e corretiva
dos equipamentos alocados no setor, andlise de ndo conformidades no uso
EPI no setor.

Armazenamento: andlise de nao conformidades detectadas em:

pacotes/bandejas quanto a umidade, manchas; disposicdo em ordem
cronolégica de produtos reprocessados, uso de EPI no setor, registro em
planilha de temperatura e umidade, integridade em embalagem do produto
hospitalar e indicadores classe lrevelados, e data de validade, controle de
dispensacéao.

Resultados: bandeja/pacote reprocessados devolvidos ao CME com anotac¢éo

de alguma n&o conformidade.
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3.3.1.3 Quadros organizacionais para alcancar objetivos

» Para atingir o primeiro objetivo: Elaborar um instrumento de avaliagdo do
servico prestado por empresa terceirizada no gerenciamento da CME da

ME/UFRJ, foram seguidas as etapas abaixo descritas:

Quadro 3 - Quadro Organizacional do 1° objetivo

Elaborar instrumento de avaliagéo do servigco
prestado por empresa terceirizada no gerenciamento

SISl da Central de Material e Esterilizacdo da Maternidade

Escola da UFRJ
Amostra Levantamento bibliogréfico
Tipo de Dado Primario
Fonte dos Dados Resultados do estudo

1. Buscar de artigos de periddicos obtidos por meio de
consulta as bases de dados Lilacs, Scielo, Medline,
plataforma Google e legislacéo pertinente.

2. Analisar das informacgdes selecionadas no

Etapas levantamento bibliografico acerca do assunto
3. Construir um instrumento de avaliagdo do servigo
prestado por empresa terceirizada no
gerenciamento da CME da ME/UFRJ.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.
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» Foram seguidas as etapas descritas a seguir para alcancar o segundo

objetivo: Validar o instrumento de avaliagdo do servigo prestado por empresa

terceirizada no gerenciamento da CME da ME/UFRJ.

Objetivo
Especifico Il

Amostra

Tipo de dado

Fonte dos
dados

Formade
analise

Etapas

Qu

W N

adro 4 - Quadro Organizacional do 2° objetivo

Validar o instrumento de avaliagdo do servi¢o prestado por
empresa terceirizada no gerenciamento da CME da ME/UFRJ

Selecao de juizes, segundo critérios de incluséo, no periodo
de janeiro/2018 a dezembro/2018.

Primério

Instrumento construido a partir do objetivo |

Quantitativo

. Enviar o instrumento elaborado aos juizes selecionados
segundo critérios de incluséo;

. Excluir os casos conforme os critérios descritos;

. Tabular avaliacdo dos juizes expressa atraem planilha de
Excel, a avaliagdo dos juizes expressa através da escala de
Likert,

. Determinar 0 consenso e reenviar o instrumento para uma
segunda avaliacao

. Analisar o consenso dos especialistas através da TC e do IVC
e o considerou-se como validado.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

» Para atingir o terceiro objetivo: Implementar o instrumento de avaliagdo do

servico prestado por empresa terceirizada no gerenciamento da CME da

ME/UFRJ



47

Quadro 5 - Quadro Organizacional do 3° objetivo

Implementar o instrumento de avaliacdo do servico
prestado por empresa terceirizada no gerenciamento da

Objetivo Especifico Il
Central de Material e Esterilizacdo da Maternidade-Escola

da UFRJ;
Amostra Instrumento construido a partir do objetivo l;
Tipo de Dado Primério;
Fonte dos Dados Instrumento analisado e validado pelos juizes;

Forma de Anélise Quantitativo;

1.Utilizou-se instrumento validado para coleta de dados
2. Analisou-se dados coletados

Etapas 3.Monitorou-se os resultados
4. Avaliou-se os resultados
5. Implementou-se o instrumento.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

> Para atingir o quarto objetivo: Desenvolver instrumentos pautados em

instrumento criado e validado na experiéncia adquirida no desempenho da

funcao.

Quadro 6 - Quadro Organizacional do 4° objetivo (continua...)

Desenvolver instrumentos pautados em legislacao

Objetivo . . -
E - pertinente e na experiéncia adquirida no
specifico IV .
desempenho da fungéo;
Amostra Instrumento construido a partir do objetivo Il;
Tipo de Dado Primario;

Fonte dos Dados Resultados do estudo;
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1.Construcdo do instrumento para registro das néo
conformidades encontradas nas variaveis “processo de
trabalho e resultados” detectadas no setor de C.O;

2.Apresentagdod o instrumento ao publico alvo
(enfermeiros do CO e enfermeiro da empresa prestadora
de servico de CME na ME-UFRJ);

3.Teste do instrumento no periodo de janeiro a dezembro
de 2018

4.Apresentacdo do instrumento para os demais setores,
em janeiro de 2019, solicitando-se adaptagbes que se
fizessem pertinentes para a sua adequagao a cada setor.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019

» Para atingir o quinto objetivo: Adaptar IMR e ANS a partir de modelo adotado

pela UFRJ, baseando-se no instrumento validado e em estudos técnicos para

compor o termo de referéncia do contrato de gerenciamento da CME da

ME/UFRJ, por empresa terceirizada.

Quadro 7 - Quadro organizacional do 5° objetivo (continua...)

Objetivo Especifico
V

Amostra

Tipo de dado

Fonte dos dados

Etapas

Elaborar IMR/ANS a partir de modelo adotado pela UFRJ,
baseando-se no instrumento validado e em estudos técnicos
para compor o termo de referéncia do contrato de
gerenciamento da CME da ME-UFRJ, por empresa
terceirizada;

Instrumentos utilizados pela UFRJ, para adaptacdo a
realidade da Maternidade Escola e especificamente a CME
e instrumento de avaliagdo CME/ME-UFRJ;

Primario;

Resultados do estudo;

1. Busca de informacgdes acerca do assunto através do portal
da UFRJ, bem como no instrumento validado;
2. Andlise das informacfes selecionadas no levantamento
bibliogréafico acerca do assunto;
3. Selecédo do modelo de IMR/ ANS adotado pela UFRJ;
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4. Adaptar o modelo selecionado para a realidade da ME,
tomando como base o0 instrumento criado para a
fiscalizacdo do gerenciamento da CME-UFRJ por
empresa terceirizada.

5. Encaminhamento dos anexos adaptados para a Direcao
Adjunta de Administracdo e Finangcas da ME-UFRJ, para
apreciacao.

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

3.4 Critérios de inclusao e exclusao do estudo

Os critérios utilizados para a elaboragdo e validacdo do instrumento de
avaliagdo (estudo metodoldgico) foram norteados pela RDC 15 de 15 de margo de
2012 e legislacao pertinente, relacionadas as avaliagfes estruturais, processuais de
trabalho e de resultado.

Os critérios de inclusdo: Inicialmente pensou-se para a sele¢do dos experts
que comporiam a equipe de avaliadores do instrumento criado, os critérios abaixo
listados:

*Juizes: Coordenadores de CME que trabalhassem com o mesmo tipo de
servigo terceirizado, ou seja, processamento de produtos para a saude por
empresas terceirizadas ha pelo menos 5 (cinco) anos; enfermeiros da Céamara
técnica do COREN-RJ, por este ser o 6rgado regulador do exercicio da profissdo de
enfermagem; enfermeiros membros da SOBECC;colaboradores do Proqualis, que é
o Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente;
profissionais de saude ligados & Comissfes de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CCIH) e profissionais de saude que desempenhassem fungBes em instituicbes
ligadas a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), responsavel
pela promogédo do controle sanitario da produgéo e consumo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos processos, dos ambientes, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados.

Critérios de exclusdo: profissionais que ndo estivessem contemplados nos

perfis anteriormente citados.
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3.5 Coleta e analise de dados com validagdo do instrumento

Elaborou-se inicialmente uma planilha composta por varidveis pertinentes as
etapas dos processos de CME e suas dimensdes: recursos humanos, fisicos e do
processo de trabalho (APENDICE A).

Na validacédo do instrumento de avaliacdo utilizou-se a técnica de Delphi, que
€ reconhecida como uma avaliagdo preditiva, indicada quando faltam dados
referentes ao problema da pesquisa. Segundo Castro e Rezende (2009, p.430)
definiu como “um método sistematizado de julgamento de informacdes, utilizado
para obter consenso de especialistas sobre determinado tema, por meio de
validagOes articuladas em fases ou ciclos”.

Apos considerarmos a tematica e os critérios para inclusdo e exclusdo dos
juizes, foram convidados a participar do projeto os profissionais de saude da lista de
enderecos eletrdnicos do proprio pesquisador, e pelo modelo de amostragem de néo

probabilidade, “amostragem em rede”.

A amostragem em rede (também chamada de amostragem tipo bola de
neve ou cadeia) € uma variante da conveniéncia. Nessa abordagem,
solicita-se que os primeiros membros da amostra indiqguem outras pessoas
gue atendam aos critérios de elegibilidade (POLIT; BECK, 2011. p. 344).

A abordagem dos juizes foi feita por via presencial em eventos cientificos, e
em algumas instituicbes, onde o instrumento e o TCLE foram apresentados e
entregues por via presencial aos que aceitaram participar da pesquisa. Utilizou-se
ainda a estratégia da abordagem a distancia, via e-mail, com o envio do instrumento

a ser validado, bem como do TCLE.

3.5.1 Etapas metodolégicas para construcdo e validacdo do instrumento de

avaliacao do gerenciamento de CME/ME-UFRJ

Para a validagdo do instrumento, utilizamos a técnica Delphi em 5 fases
descritas a seqguir:
» Fase 1 — Selec¢do dos especialistas (juizes), conforme os critérios de incluséo:

Coordenadores de CME que trabalham com processamento de produtos para
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a saude por empresas terceirizadas; enfermeiros da Camara técnica do
Conselho Regional de Enfermagem (COREN-RJ);enfermeiros membros da
Associacdo Brasileira de Enfermeiros Centro Cirargico, SOBECC, membros
do Centro Colaborador para Qualidade e Seguranca do Paciente (Proqualis),
membros de Comissdo de Controle de Infeccédo Hospitalar (CCIH) e da
membros da Superintendéncia de Vigilancia em Saude (SUVISA-RJ).

Tal estratégia pareceu-nos pertinente a época, levando-se em
consideragéo a afirmagédo de SCAPARO (2012), ao afirmar em seu artigo

que:

Diante de dificuldade explicita na literatura em identificar e recrutar peritos
em determinado tema, a enfermagem brasileira e internacional, vale-se da
possibilidade de estabelecer parcerias com associacdes ou conselhos de
classe ou de especialidades (SCAPARO, et al., 2012 p.10).

» Fase 2 - Apbs o envio dos convites e visitas subsequentes, necessitou-se
readequar os critérios de sele¢cdo dos juizes por ndo conseguir-se retorno
positivo quanto a participagdo de alguns dos anteriormente selecionados.
Declinaram do convite do convite: SUVISA (sem poder de fiscalizagéo e nao
contar com especialista em CME em seus quadros); Camara técnica COREN
(sem tempo habil para formar cAmara técnica acerca do assunto); SOBECC (
ndo reconhecimento da Sociedade pelo Ministério da Educacgéo e Cultura);
Apesar do aceite verbal o profissional convidado membro do Proqualis n&o
retornou TCLE e instrumento enviado por e-mail, segundo o acordado, o que
considerou-se como declinio do convite.

Diante dos fatos acima relatados, readequou-se os critérios de inclusdo para
a participacdo no estudo, a saber: enfermeiros com experiéncia profissional em
CME; enfermeiros gestores de CME terceirizado; enfermeiros responsaveis técnicos
de CME; profissionais de salde membros de CCIH, profissionais de saude
consultores de CCIH, profissionais de saude consultores de CME, todos com
experiéncia minima de 5 (cinco) anos na funcdo. Para os critérios de excluséo,
adotou-se a ndo adequacdo aos critérios de inclusdo adotados para o estudo.

Prosseguiu-se entdo, com 0 organograma a segulir:
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Figura 2 — Etapas metodolégicas para a construgéo e validag&o do instrumento

Construcio do instrumento pautada na RDC 15 e legislacdo
pertinente

!

Fase 1: Selecio de juizes

Critérioz de inclusdo

Profissionais de salde que afuem na area de:

+ Profissionais de enfermagem com experiéncia em CME de

mais de 5 anos.

Profissionais ligados a consultoria em CME

Profissionais ligados & CCIH

Exercicio de gerenciamento de CME terceirizado

,/;'Z’///FE\

Membro de | Consultoria | |  Experiéncia =7 FResponsavel |—| Gerentesde
CCIH CCIH profissional técnico de CME CME terceirizado

// -‘H““--\.
Faze 2. Convite a juizes Fage 3 :Envio do_ Fase 4: Anaslise das Fase 5: Tabulacdo do
selecionados de acordo com instrumentn aos juizes consideracoes dos consenso dos juizes
noves critérios de inclusio a que aceitaram participar juizes e reemvic para £ analise dos

|

participarem da validacdc do i da pesquisa para nova rodada de resultados pelo
instrumento primeira  rodada  da avaliagdo sumaric de calculo da

avaliagdo média do IVC

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.

Ap6s a adaptacdo dos novos critérios de inclusdo, foram convidados a

participar da pesquisa 30 (trinta) profissionais de saude. Os Juizes eram

especialistas com ampla experiéncia no assunto, reconhecido saber e a garantia da

participacéo anbnima.

> Fase 3 — Nesta fase, para a caracterizacdo dos juizes solicitou-se seus

dados de identificacdo (idade, sexo, local em que trabalha) e &reas de

estudo (area de atuacdo, tempo de experiéncia profissional, tempo de

atuacdo na é&rea de interesse, titulagdo académica).Neste momento foi

apresentada a planilha a ser avaliada, bem como foram feitas as
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orientagGes quanto ao preenchimento desta, onde poderiam ser feitas as
intervencdes que achassem pertinentes para 0 proposto.

Utilizamos a escala de Likert ou escala somatoria, onde Oliveira (2001, p.1)
“representa varias assertivas sobre o assunto”.Nesta escala, para cada assertiva
apresentada aos especialistas contou-se com itens que indicavam as avaliagdes.
Seriam atribuidos conceitos que variavam de 1 a 3, a saber :concordo (3), incerto
(2), discordo (1).

O instrumento foi testado por via presencial, e por e-mail. O tempo médio de
devolugédo destes, pelos colaboradores foi de aproximadamente 30 (trinta)
dias.Nesta fase, utilizou-se a taxa de concordancia (TC) para a avaliagéo da clareza

e pertinéncia das variaveis.

Em relacdo a clareza, deve-se avaliar a redacao dos itens, se eles foram
redigidos de forma que o conceito esteja compreensivel e se expressa
adequadamente o que se espera medir. Pertinéncia ou representatividade
significa notar se os itens realmente refletem os conceitos envolvidos, se
sdo relevantes e, se sao adequados para atingir os objetivos propostos

(ALEXANDRE; COLUCI, 2011, p.305).

Ainda para as autoras acima mencionadas, as vantagens desse procedimento
é proporcionar informagdes Uteis que séo facilmente calculadas e ao utiliza-lo deve-
se considerar uma taxa de 90% de concordancia.

A férmula para o célculo do consenso entre 0s juizes quanto aos parametros

a serem mensurados, esta descrita a seguir:

Taxade concordancia x 100
concordancia:

Concordancia + discordancia

» Fase 4 — ApoOs a andlise das primeiras consideragcfes, reenviamos o
instrumento com algumas modificagdes sugeridas, para uma nova rodada de
avaliagdo quanto a sua utilizacdo, onde foi possivel que fizessem novas
observacdes sobre o mesmo, caso o achassem pertinente. O instrumento
final foi testado e recebemos a resposta apos 30 (trinta) dias.

» Fase 5 - A coleta de dados foi realizada através da tabulagdo do consenso

dos especialistas, através dos conceitos atribuidos nas avaliagbes. Para
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andlise dos resultados utilizou-se a férmula do indice de validade de

contetldo, utilizando a férmula abaixo demonstrada:

IVC: concordancia

Concordancia + discordancia

Seguindo-se recomendacdo de Alexandre e Colluci (2011) citando Polit e
Beck, para esta fase do estudo adotou-se o parametro de IVC (indice de validade de

contetido) de 0,9 ou mais.

3.6 Viabilidade e questdes éticas

A experiéncia na funcdo de enfermeira de CME, a fungéo de fiscal do contrato
do gerenciamento de central de material por empresa terceirizada na ME/UFRJ, o
acesso direto ao setor e a informacdes pertinentes, bem como o apoio da Diviséo de
Enfermagem e da Direcdo da Maternidade Escola, possibilitaram a viabilidade.

O projeto foi submetido e aprovado pelo CEP da Maternidade Escola da
UFRJ (parecer consubstanciado n°1866563). (ANEXO A).
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4 RESULTADOS

4.1 Construcdo e validagdo do instrumento de avaliagcdo do servico de

gerenciamento de CME da ME-UFRJ, prestado por empresa terceirizada

A planilha previamente construida (APENDICE A) recebeu como
denominacdo prévia “Avaliacdo de qualidade do Servico de Esterilizacdo”. Esta
contemplava sete varidveis compostas por cinquenta itens distribuidos entre si.

Neste momento do trabalho, a planilha a ser analisada pelos juizes, contemplava
trés variaveis de Recursos estruturais:

v" Recursos Humanos: composta por 8 (0ito) itens;

v Validadores: composta por 5 (cinco) itens, e

v Cuidado com o produto hospitalar: composta por 8 (0ito) itens.

Em relag&o as variaveis de Processo de trabalho e Resultados, foram eleitas

4 (quatro) variaveis, descritas a seguir:
v Limpeza: composta por 9 (nove) itens;
v" Montagem: composta por 7 (sete) itens;
v' Embalagem: composta por 7 (sete) itens e,
v" Armazenamento: composta por 6 (seis) itens.

Para a participagdo na construcdo e validagdo do instrumento como juizes,
convidou-se por via presencial e e-mail, um total de 30 (trinta) profissionais de saude
que atendiam aos critérios de inclusdo, a saber: enfermeiros com reconhecido saber
na érea do estudo, profissionais de salde com experiéncia minima de 5 (cinco) anos
na area de controle de infeccdo hospitalar e enfermeiros de CME e CC com
experiéncia na area acima de 5 anos.

Os profissionais que n&o retornaram o instrumento juntamente com o TCLE
foram considerados como declinando do convite.

Dos trinta profissionais contatados, somente 11 (onze) retornaram o
instrumento. Contamos entdo com a participacdo na construgdo e validagdo do

instrumento proposto, com 11 (onze) especialistas caracterizados na tabela a seguir.
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Tabela 1 - Caracterizacao dos experts segundo sexo, faixa etaria, graduacéo,

iualificaiéo e exieriéncia irofissional in: 11i

Sexo

feminino 10 (90,9)
masculino 1(9,1)
Idade

30 a 40 anos 6 (54,5)
41 a 50 anos 2 (18,2)
51 a 60 anos 3 (27,3)
Graduacéo

Enfermagem 11 (100)
Area de atuacéo (atual)*

Membro de CCIH 1(9,1)
Consultoria em CCIH 1(9,1)
Responsavel Técnico CME 2 (18,1)
Supervisor Técnico CME 5 (45,4)
Gerente de CME terceirizado 3 (27,3)
Qualificagao **

Doutorado 1(9,1)
Mestrado 4 (36,4)
Especializacédo 6 (54,5)
Tempo de atuagédo

De 05 a 10 anos 4 (36,3)
De 11 a 20 anos 4 (36,3)
De 21 a 30 anos 3 (27,4)

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
Notas: *Cada expert poderia indicar uma ou mais areas de atuacao.
**Cada expert poderia indicar um ou mais titulos de pés-graduacéo.

Tomamos como base para o célculo, o nimero de experts que participaram
da pesquisa (n= 11).

A analise dos aspectos socioprofissionais apresentou as variaveis: sexo
feminino (10= 90,9%) e sexo masculino (1= 9,1%), faixa etéria variando de 30 a 60
anos. Todos os juizes sdo graduados em enfermagem, sendo que 18,2% (2) atuam
diretamente com CCIH, 63,6 % sao supervisores/ responsaveis técnicos de CME (7)
e 27,3% (3) sao gestores de CME terceirizado. A experiéncia profissional dos juizes
na area de interesse da pesquisa varia de 5 a 30 anos, sendo 36,3% de 5 a 10 anos
(4), 36,3% de 11 a 20 anos (4) e 27,4% de 21 a 30 anos (3). Quanto a qualificacéo,
54,5% (6) dos juizes tém curso de especializagéo, 36,4% (4) tém o titulo de mestre
(4 € 9,1% (1) tem o titulo de doutor.

Pelo acima exposto, percebe-se que a maioria dos juizes séo relativamente
jovens, entre 30 e 40 anos, fazendo um total de 54,5% (6). Seis juizes séo

especialistas, sendo 04 da amostra mestres e 01 tem o titulo de doutor.
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Aliando-se ao observado anteriormente, apesar de néo ter se considerado as
titulagbes em andamento para os critérios de inclusdo, vale ressaltar que quatro
juizes estdo em processo de conclusdo de doutorado, e demonstram interesse
destes em continuar se capacitando. Tal fato evidencia que, ao contrario do que
ocorria no passado o perfil atual dos profissionais de CME e CCIH € o de insercao
na producéo de conhecimento e na mudancga de paradigmas.

Para auxiliar a analise dos instrumentos devolvidos pelos juizes, utilizou-se o
aplicativo de elaboracdo de planilhas eletrbnicas, Excel da Microsoft®. Esta
possibilitou uma melhor comparagéo entre as respostas, bem como seus respectivos
comentarios e possiveis sugestoes.

Com o propdsito de melhor adequar a tabela com o parecer dos juizes,
tomou-se como estratégia identifica-los com numerais de 1 (um) a 11 (onze) de
acordo com a ordem cronoldgica da devolug&o dos instrumentos.

A andlise de concordancia nas avaliacbes dos juizes efetuou-se em dois
momentos. No primeiro momento, utilizamos a escala de Likert como estratégia para
auxiliar na validacdo de aparéncia determinando-se assim, as variaveis que
permaneceriam contempladas no instrumento. Para a avaliagdo da pertinéncia das
variaveis, utilizou-se o método da taxa de concordancia (TC). As vantagens desse
procedimento é proporcionar informagdes Uteis que sdo facilmente calculadas, e ao
utiliza-lo deve-se considerar uma taxa de 90% de concordancia. (Alexandre e Coluci,
2011, p.305).

A formula utilizada esta descrita a seguir:

% concordancia = Numero de participantes que concordaram X 100

NUumero total de participantes

Em um segundo momento, apds a tabulagdo dos dados descrita
anteriormente, utilizou-se o indice do IVC (indice de validade de conteudo), onde
para os itens a que se atribuiu o conceito 2, mas que receberam algum tipo de
complementacdo pelos juizes, optou-se pela permanéncia destes e considerou-se
como concordancia, apos ter-se levado em consideracao tais complementacgoes.

Para este momento, considerou-se para a validacdo de contetdo do
instrumento, a "média dos valores dos itens calculados separadamente, isto &,

soma-se todos os IVC calculados separadamente e divide-se pelo numero de itens
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Considerou-se como valor do escore para esta

validagdo um IVC minimo de 0,9.

[...] a média dos valores dos itens calculados separadamente, isto € soma-
se todos os IVC calculados separadamente e divide-se pelo nimero de itens
considerados na avaliagdo Deve-se também estipular a taxa de
concordancia aceitavel entre os juizes. No entanto neste caso os valores
recomendados devem ser de 0,90 ou mais. (Polit e Beck, apud Alexandre e

Coluci 2011 p.1)

A formula utilizada esta descrita a seguir:

IVC= N° total de respostas 3 ou 2 (com algum tipo de complementacdo)

NUumero total de respostas

4.1.1 Primeira etapa da avaliacdo dos juizes

Tabela 2 - Avaliacéo da variavel “Limpeza”

Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz TC
VARIAVEL n°L. n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°l0 n°ll % IVC
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 10
EPI 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 10
Temperatura
ambiente 3 3 3 3 3 3 3 3 *2 3 3 90,9 09
Produto 3 *2 3 3 3 3 *2 3 3 3 * 72,7 07
Quantitativo de
ﬁ acordo
E com aidentificagéo 3 3 3 3 1 3 2 3 3 3 2 72,7 0,7
=
- Lavagem 3 *2 3 3 3 3 *2 3 3 3 3 81,8 0,8
Inspecéo 3 3 3 3 3 3 1 3 3 3 3 90,9 09
Secagem 3 *2 3 3 3 3 *2 3 3 3 3 81,8 0,8
Fita de identificacao
de acordo com o
padronizado 1 3 3 3 1 3 1 3 3 3 1 63,6 0,6

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
Notas: *complementados com observacdes.

Nesta variavel, nos itens “Data” e “EPI”, houve consenso entre o0s juizes onde

todos atribuiram conceito 3 (concordo) para os dois itens, respectivamente.

Portanto, TC de 100% e IVC de 1,0.
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O item “Temperatura Ambiente” obteve TC de 90,9%, por ter recebido do juiz
n° 9 o conceito 2. No entanto, o referido juiz argumentou que este deveria ser
complementado com a inclusdo do termo umidade.

Ao seguirmos a denominagéo adotada pela RDC 15/2012 em relagéo ao item
produto, trés juizes (2, 7 e 11) ficaram em duavida quanto ao item “produto”
acreditando que este poderia estar relacionado ao produto quimico a ser utilizado
para a limpeza do material a ser limpo, obtendo escore de TC de 72,7% e IVC de
0,7.

Quanto ao item “Quantitativo de acordo com a identificac&o”, foi atribuido pelo
juiz ndmero 5, o conceito 1 (discordo) e pelo juiz nUmero 7 o conceito 2, recebendo
assim TC de 72,2% e consequentemente um IVC 0,7.

Embora os juizes de nimero 2 e 7 tenham atribuido o conceito 2 ao item
“Lavagem”, e obter-separa este como escore TC de 81,8%, e IVC de 0,8, estes
sugeriram que lhe fosse atribuido o complemento de manual/automatica, sendo
assim o mantivemos no instrumento.

Para o item “Inspecéo”, obteve-se escore de TC de 90,9% e IVC de 0,9, pois
0 juiz nimero 7 discordou quanto a permanéncia do item neste indicador ao atribuir-
Ilhe como conceito o numeral 1.

Ao item “Secagem”, foi atribuido pelos juizes nimero 2 e 7 respectivamente, o
conceito 2. No entanto, o0 mantivemos no instrumento apesar de TC 81,8% por
sugestao de complementacao por automatica/manual de trés juizes.

O item “Fita de identificacdo de acordo com o padronizado”, recebeu conceito
1 dos juizes nimero 1, 5, 7 e 11, ndo alcangando o escore minimo de consenso por
TC de 63,6% e IVC 0,6, respectivamente e ndo receber nenhuma sugestdo de
complementacéo.

Um dos juizes sugeriu a inclusédo de teste de funcionalidade neste indicador.
Sendo assim, pelo acima exposto, a varidvel “Limpeza” nesta fase da avaliacao
recebeu um escore TC 83,8% e IVC 0,8, demonstrando-se entdo que esta néo
obteve o escore minimo para o proposto e da necessidade de ajustes para a sua
adequacao.

Retiraram-se entéo os itens com escore abaixo de 80%, a saber; “Quantitativo
de acordo com a identificacdo” e “Fita de identificagdo de acordo com o

padronizado”, por ndo receberem nenhuma sugestdo de adequagdo. Quanto ao item
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“Produto”, este recebeu uma nova denominacédo, passando-se a ser descrito como
“Artigo”.
Incluiu-se nesta variavel o item “Produto quimico utilizado,” para identificacdo

da solucdo de limpeza que esta-sendo utilizada durante o processo de limpeza do

artigo.
Tabela 3: Avaliagédo da variavel “Montagem”
Juiz  Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz TC IVC
INDICADOR n°l n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°l0 n°1l1 %
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
Produto 3 *2 3 3 3 3 *2 3 3 3 3 820 08
Quantitativo
de acordo
com
descritivo 3 3 3 3 3 3 2 3 3 3 3 909 09
s Tamanho de
'(-'DJ acordo com
|<£ descritivo 1 3 3 3 1 3 1 2 3 3 3 636 0,6
z
o Disposicéo
= dos artigos 3 3 3 3 3 3 1 3 3 3 3 90,9. 09
Presencade
integrador 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
Fitade
identificacéo
de acordo
como

padronizado 3 3 3 3 3 3 2 3 3 3 1 81,8 08

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
Notas: *complementados com observagoes.

Esta variavel obteve, segundo a avaliacdo dos juizes, score de TC 87% e de
IVC 0,8.

Para o item “Data” obteve-se total consenso entre 0s juizes, onde se obteve
de todos o conceito 3 (concordo), portanto TC de 100% e IVC de 1,0.

Em relacdo ao item “Produto” como na variavel “Limpeza”,dois juizes (2 e7)
expressaram suas duvidas quanto a denominacdo, acreditando que este poderia
estar relacionado ao produto quimico a ser utilizado para a limpeza do material a ser
esterilizado, o que os levou a atribuir o conceito 2, para este item. Obteve-se para
este entdo, TC de 82%, e IVC de 0,8.
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O item “Quantitativo de acordo com o descritivo”, recebeu conceito 2 atribuido
pelo juiz nUmero 7 sem que este tenha feito sugestdo de complementacgéo, obtendo-
se entdo como escore TC 90,9 e como IVC 0,9.

O item “Tamanho de acordo com o descritivo”, recebeu como TC 63,9% e
como IVC 0,6. Os juizes 1, 5 e 7 atribuiram conceito 1 e o juiz nimero 8, atribuiu o
conceito 2, sem qualquer complementagao.

Para o item “Disposi¢céo dos artigos”, o juiz nimero 7 atribuiu conceito 1, ndo
concordando com a permanéncia deste no instrumento. Sendo assim, o item obteve
TC de 90,9% e IVC de 0,9.

Nesta variavel o item “Presenca de integrador” obteve consenso entre os
juizes, obtendo assim como escore TC de 100% e IVC de 1,0.

Para o item “Fita de identificacdo de acordo com o padronizado”, obteve-se
como TC escore de 81,8% e como IVC 0,8. Tal resultado se deu porque o juiz
ndmero 1 atribuiu conceito 2 (sem complementa¢éo) e o juiz namero 11, atribuiu o
conceito 1. Demonstrando que este ultimo, ndo concordou com a permanéncia deste
item no instrumento.

Para o item “Produto”, como na variavel “Limpeza”, substituiu-se esta
denominacao pela denominagéo “Artigo”, seguindo sugestao de dois juizes para que
assim, segundo estes, facilitasse a compreensdo do profissional que avaliara o
servico em pauta.

O item “Tamanho de acordo com o descritivo”, foi excluido do instrumento
por receber como TC 63,9% e como IVC 0,6, bem como o item “Fita de identificagéo
de acordo com o padronizado”. Este Ultimo por obter como TC 81,8% e como IVC
0,8, ndo recebendo nenhuma sugestéo de complementacao.

Dois juizes sugeriram a inclusdo de “Uso de EPI”, um dos juizes sugeriu a
inclusdo de “Teste de funcionalidade”, dois sugeriram a mudancga da redacéo do item
“Quantitativo de acordo com o descritivo” por “Quantitativo de acordo com rétulo de
identificacao”.

Seguindo-se as sugestdes recebidas, bem como a adequacéo destas a rotina
do setor, foram feitas as seguintes adequacoes:

Ao item “Inspecao” aliou-se “teste de funcionalidade”, por entender-se que

estes se complementam;
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Substitui-se “Quantitativo de acordo com padronizagéo” por “Quantitativo de
acordo com r6tulo de identificagédo”.

Acrescentou-se o item “Componentes do artigo de acordo com padronizagao”,
pois na ME-UFRJ padronizou-se a composi¢ao dos instrumentais que compdem as
bandejas, como o acordado entre a CME e as unidades que fazem uso destas.

Incluiu-se ainda, o item “Registro de temperatura ambiente/umidade”,
seguindo RDC 15/2012 (ANVISA).

Acrescentou-se também o item “Observagfes”, para o caso do profissional
responsavel pela avaliagdo do servico, sentir a necessidade de registro

complementar relacionado a algum dos itens ali contemplados.

Tabela 4 - Avaliacéo da variavel “Embalagem”

Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz Juiz Juiz TC

VARIAVEL nl n°2 n°3 n4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 n°ll % IvC
Produto 3 3 3 3 3 3 *2 3 3 3 3 90,9 0,9
Datado preparo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Integridade 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Selagem 3 3 3 3 *2 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9

@

@ Impresso com

< identificag&o

< ecomposicdo

€  do artigo afixado

W aembalagem 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Fitaindicadora
de
processamento 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Identificac&o

do profissional

responsavel pelo

preparo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
Nota: *complementados com observacoes.

A variavel “Embalagem” foi avaliada obtendo uma TC de 97% e IVC de 0,9.

Nesta variavel, o item “Produto”, como nas variaveis anteriores, obteve TC de
90,9 e IVC de 0,9. Tal fato foi justificado por juiz nUmero 7, ter atribuido o conceito 2
a este. No entanto, o referido juiz acresceu a sugestdo da substituicdo do termo

“Produto” para o termo” Artigo”.
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O item “Selagem” obteve TC de 90,9% e IVC de 0,9, recebendo do juiz
namero 5 o0 conceito 2, entretanto este foi acrescido da sugestdo da
complementacéo de “empacotamento adequado”.

Os itens “Data de preparo”, “Integridade”, ‘Impresso com identificagdo e
composicao do artigo afixado & embalagem”, “Fita identificadora de processamento”
e o item “ldentificacdo do profissional responsével pelo preparo”, obtiveram
consenso entre os juizes, quando todos estes alcangaram como TC de 100% e
como ICV 1,0.

Substituiu-se o item “Produto” por “ldentificacdo do artigo”; adotou-se o termo
selagem/empacotamento adequado. Foi sugerida também por dois juizes, a inclusdo
de EPI neste indicador.

Para padronizagéo do instrumento substituimos a redacao do item “Impresso

com identificacdo e composicdo do artigo afixado & embalagem” por “Roétulo de

identificacdo do artigo afixado & embalagem”.

Tabela 5 — Avaliacao da variavel “Armazenamento”

Juiz  Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz TC IVC

VARSI n°L n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°0 n°11 %

Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0

Temperatura

E ambiente 3 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 90,9 09

z

g Umidade 3 3 3 3 2 3 3 2 3 3 3 818 08

<

Z . .

L Disposicao

N P

< cronolégica de

E artigos em

< prateleiras 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
Acondicionamento
de artigos 3 3 3 3 2 3 1 3 3 3 3 818 08
Outros 3 3 3 2 1 3 2 3 3 3 3 72,7 07

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

Para a variavel “Armazenamento” segundo a avaliagdo dos juizes, obteve-se
como escore TC 87,8% e o IVC desta variavel foi considerado de 0,8.

Nesta I, o item “Data” obteve consenso entre os juizes, recebendo TC de
100%e IVC de 1,0.
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No item “Temperatura ambiente”, o juiz nimero 5, apesar de atribuir-lhe o
conceito incerto, sugeriu que fosse complementado com o termo “adequada”. Assim
obteve-se para este item, como escore TC 90,9% e IVC de 0,9.

Para o item “Umidade”, na avaliacdo dos juizes a TC foi de 81,8% e o IVC de
0,8. O juiz namero 5 atribuiu o conceito 2, o complementando a seguir com a
sugestdo da inclusdo do termo “adequada”. O juiz numero 8 também atribuiu
conceito 2 a este item, sem no entanto o complementar.

Decidiu-se entdo, por acatar a sugestédo do juiz numero 5, além de associar-
se a este o termo umidade. Optou-se por esta associagéo, por dispositivo que
mensura a temperatura do ambiente possibilitar também a mensuracao da umidade.
Nao foi encontrado na literatura, consenso quanto & mensuracdo da umidade
ambiente no setor de armazenamento. Sendo assim, para a redagéo final do item
adotou-se a denominacéo “Temperatura” ambiente/ umidade adequada”.

Para o item “Disposic¢ao cronolégica dos artigos”, obteve-se como TC 100% e
como IVC 1,0, demonstrando total consenso entre os juizes.

Em relacdo ao item “Acondicionamento dos artigos”, o indice de TC
alcancado foi de 81,8% enquanto que, o IVC foi de 0,8, uma vez que o juiz nUmero 5
atribuiu o conceito 2, sem qualquer observacdo adicional e 0 juiz nimero 7
discordou quanto a permanéncia deste no instrumento, ao atribuir-lhe o conceito 1.

O item ‘Outros’ obteve como TC 72,7% e IVC 0,7. O juiz nimero 5 atribuiu o
conceito 1 ao item, pontuando que este deveria ser melhor especificado, pois para
um enfermeiro com pouca experiéncia em CME poderia representar um item
irrelevante e sugerindo a substituicdo por “Integridade da embalagem”. Os juizes
namero 4 e 7 atribuiram o conceito 2, sem este no entanto receber alguma
complementacéo.

Decidiu-se entdo, incluir o item sugerido, “Integridade do artigo” e substituir o

item “Outros” pelo item “Observacdes”.

Tabela 6 - Avaliagdo da variavel “Recursos Humanos” (continua...)

VARIAVEL Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz TC%
n°L n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°l0 n°11 ° e
&’ % Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
) <
ng Quantitativo SD/SN 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
roOITw

3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
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Formacéo
Profissional

Registro em
Conselho 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9

Exposi¢cdo de escala 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9
Treinandos 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100, 1,0
Postura Profissional 3 3 3 2 1 3 3 3 3 3 1 72,7 0,72

Observagbes 3 3 3 2 1 3 3 3 3 3 3 81,8 0,81

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

A variavel “Recursos Humanos” teve como TC 92% e IVC 0,9. Para esta
variavel, na avaliacdo dos juizes, os itens “Data”, “Quantitativo SD/SN”, “Formacao
Profissional” e “Treinandos”, obteve-se consenso onde para estes, obteve-se como
TC 100% e IVC de 1,0.

O item “Registro em conselho” recebeu do juiz ndmero 5 conceito 2,sem
observacgdes adicionais, obtendo-se para este como a TC 90,9% e como IVC 0,9.

Em relagéo ao item “Postura profissional”’, a TC obtida foi de 72,7% e o IVC
0,72, sendo atribuido para este pelo juiz nUmero 4, o conceito 2 e pelos juizes de
ndameros 5 e 11, o conceito 1. Um destes ultimos sugeriu que, seria pertinente a
substituicdo do item por “funcionéarios em licenca prolongada sem reposi¢éo”.

Ao item “Observacdes”, o juiz de nimero 4atribuiu conceito 2 e o juiz nimero
5, conceito 1. Sendo assim, o item “Observagdes obteve por ter como TC 81,8% e

IVC 0,81. Para este, o juiz nUmero 5 atribuiu conceito 2.

Tabela 7 - Avaliagdo da variavel “ Validadores”

Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz

VARIAVEL n°L n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 n°1l1 TC% IVC
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
m Validador
% fisico 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
9( Validador
a biologico 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
|
<>( Validador
quimico 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Observagfes 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
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Nesta fase da validagdo todos os itens que compunham a variavel
“Validadores”, alcancaram TC de 100% e IVC de 1,0, demonstrando que houve

consenso entre todos os juizes participantes da pesquisa.

Tabela 8 - Avaliacéo da variavel “Cuidado com produto hospitalar”

Juiz  Juiz  Juiz  Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz TC

VARIAVEL n°’l n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 n°1l1 % IVC
Data 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9
Produto 3 3 3 2 3 3 2 3 3 3 3 81,8 0,8

Funcionalidade 3 3 3 3 3 3 1 3 3 3 3 90,9 0,9

Conservacéo 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9

CUIDADO COM O PRODUTO
HOSPITALAR

Limpeza 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9
Extravio 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9
Dano 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9

Observacdes 3 3 3 2 3 3 3 3 3 3 3 90,9 0,9

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

Ao item “Data” foi atribuido conceito 2 pelo juiz nimero 4, obtendo-se entédo
para este, TC de 90,9% e IVC de 0,9.

O item “Produto” foi avaliado com TC de 81,8% e IVC de 0,8 pela atribuicdo
de conceito 2 pelos juizes numero 4 e namero 7.

Na avaliagdo dos juizes em relacdo ao item “Funcionalidade” obteve-se como
TC 90,9% e como IVC 0,9. O juiz nimero 7, julgou ndo ser pertinente a permanéncia
do item ao atribuir-lhe o conceito 1.

Quanto ao item “Conservacdo” a TC alcancada foi de 90,9% e IVC de 0,9, por
receber o conceito 2 do juiz numero 4.
Em relagdo ao item “Limpeza”, também foi atribuido pelo juiz nimero 4, o conceito 2,
ficando este item com uma TC de 90,9% e um IVC de 0,9.

Para o item “Extravio” a TC foram 90,9% e o IVC de 0,9. Neste item 0 juiz
namero 4 atribuiu o conceito 2.

No item “Dano”, foi atribuido pelo juiz nimero 4, o conceito 2. Sendo assim, a
TC alcancada foi de 90,9% e o IVC alcancado foi de 0,9.

No que se refere a avaliagdo pelos juizes do item “Observagbes”, para este
alcancou-se uma TC de 90,9% e um IVC de 0,9, pois recebeu conceito 2 atribuido

pelo juiz namero 4.
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Sendo assim, a variavel “Cuidado com o produto hospitalar” obteve como

avaliacdo dos juizes, uma TC 89,7% e um IVC de 0,8.

Tabela 9 - Taxa e indice de concordancia — 12 fase

AVALIACAO DOS ESPECIALISTAS

VARIAVEIS N *TC (média%) **IVC (média)
LIMPEZA 9 83,8 0,8
MONTAGEM 7 87,2 0,8
EMBALAGEM 7 97,4 0,9
ARMAZENAMENTO 6 87,8 0,8
RECURSOS HUMANOS 8 92 0,9
VALIDADORES 5 100 1,0
CUIDADO COM O PRODUTO 8 89,7 0,8
HOSPITALAR

TOTAL 50 91,1 0,9

Fonte: Tabela elaborada pela autora, 2019.
Notas: *TC; Taxa de concordancia; **IVC: Taxa de validade de conteldo;

Como o demonstrado na tabela acima, na primeira rodada da avaliagdo dos
juizes, obteve-se como escore para o instrumento uma TC de 91,1% e um IVC de
0,9.

Durante esta fase, concomitantemente a andlise do instrumento pelos
especialistas, percebeu-se que se faziam necesséarias algumas adequacdes na
aparéncia deste. Adequacdes estas que aliadas a andlise dos resultados iniciais da
avaliagdo dos juizes tornassem o instrumento mais abrangente e com maior clareza.

A seguir descrigcéo das alteragdes efetuadas:

a) ldentificagdo do instrumento:
v' Substituiu-se a denominacdo “Avaliacdo da qualidade do servigo de
esterilizagdo” por “Avaliacdo da qualidade dos processos de CME”, por
considerar-se que este englobaria todos os processos envolvidos no

adequado gerenciamento de uma Central de Material e Esterilizag&o.
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v Substitui-se o subtitulo “Mapa de inconformidades” por “Registro de
ndo conformidades”, adotando o termo utilizado por gestores no controle da
Gestao da Qualidade;

v Retirou-se o enunciado “Produto para a saude”, pois nos pareceu

redundéancia, uma vez que este ja estaria contemplado no escopo do

instrumento com a denominagéo de Artigo;

v Adicionou-se /ano ao més de referéncia, a fim de facilitar por ocasiao

do arquivamento do instrumento.

b) Reorganizou-se o instrumento, o dividindo em duas partes:

e Dimensédo da qualidade Recursos técnico-operacionais, onde se contemplou
trés variaveis: Estruturais, Recursos Humanos e Validadores;

v Variavel “Recursos estruturais”: composta por dez itens;
v’ Variavel “Recursos Humanos”: composta por oito itens e
v Variavel “Validadores™ composta por seis itens;

e Dimensédo da qualidade Processo de trabalho e resultados, onde se
contemplou cinco variaveis: Limpeza, Controle do artigo, Montagem,
Embalagem e Armazenamento. A saber:

v Variavel “Limpeza” composta de onze itens;

v Variavel “Controle do artigo” composta por oito itens;
v Variavel “Montagem” composta por dez itens;

v’ Variavel “Embalagem” composta por sete itens e

v’ Variavel “Armazenamento” composta por oito itens.

Nesta fase o instrumento em processo de validagdo era composto por oito
variaveis e sessenta e oito itens.

Este foi reenviado entdo, com as readequacdes observadas e sugeridas pelos
juizes para uma nova rodada de avaliacdes.

Juntamente com o instrumento em validacdo (APENDICE C) enviou-se
também em anexo um tutorial. Este tutorial denominado “Tutorial para o
preenchimento do instrumento de avaliacio dos processos de CME” (APENDICE F)
devera acompanhar como anexo o instrumento de avaliagao.

Com a construcdo deste tutorial, objetivou-se auxiliar o fiscal no
preenchimento da avaliacdo facilitando o desempenho da fungdo. Acreditou-se que

este proporcionaria ndo sé o nivelamento das avaliagbes quanto as variaveis
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observadas, como também nortearia o enfermeiro com pouca experiéncia em CME
quanto a fiscalizacdo a ser efetuada, motivo pelo qual foi também submetido a
avaliagdo dos juizes.

Neste, contemplou-se as varidveis que compunham o instrumento em
validagéo e os aspectos que deveriam ser observados por ocasido da sua utilizagao.
Dos onze instrumentos reenviados para a segunda etapa da validagéo, recebemos
de retorno dez instrumentos. Prosseguiu-se entdo, com a andlise dos instrumentos
que retornaram.

Para as variaveis que receberam a expressdo “OK” no instrumento de
avaliacdo considerou-se como “concordo” e expressou-se nas tabelas com o

numeral 3.

4.1.2 Segunda etapa da avaliagdo dos juizes

Nesta etapa da validagdo, adotou-se para a andlise do instrumento a
estratégia de dividi-lo em dois blocos. O primeiro bloco contemplou a dimenséo da
qualidade, recursos técnico operacionais, e o segundo bloco contemplou as outras
duas dimensdes da qualidade, processo de trabalho e resultados, por achar-se que
assim facilitaria a visualizagdo de cada dimensédo da qualidade e a avaliagdo dos

juizes em relacéo a estas.

4.1.2.1 Avaliacdo da dimensédo da qualidade “Recursos Técnico-Operacionais”

A dimensao da qualidade, Recursos técnico-operacionais, contou com 24
(vinte e quatro) itens distribuidos entre as 3 (trés) varidveis: “Recursos Estruturais”,

“Recursos Humanos” e “Validadores”.

Tabela 10 - Avaliac&o da variavel “Recursos Estruturais” (continua...)

Juiz  Juiz  Juiz  Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz

VARIAVEL Pl m°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°l0 TC% IVC
= Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
o0
X < 3
he Area 3 3 3 3 3 3 3 3 2 3 90 0,9
L

3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
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Insumos

Equipamentos 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Mobiliario 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
EPI 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Lavagem 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Secagem 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Temperatura

ambiente/lumidade 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Observacges 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

Nesta variavel, incluiu-se o item “mobiliario”, por considerar-se que este
interfere diretamente na adequada execucdo dos processos e nha saude do
trabalhador.

O item “Area” obteve taxa de concordancia de 90% e indice de validade de
conteddo de 0,9 por a esta ser atribuido pelo juiz ndmero 9, o conceito 2, sem
nenhuma observagéo adicional.

Para os itens “Data”, “Insumos”, “Equipamentos”, “Mobiliario”, “EPI”, “Lavagem
automatizada/mecanica”, “Secagem automatizada/ mecanica’, "Temperatura
ambiente/umidade”, alcangaram consenso dos juizes obtendo de TC 100% e de IVC
1,0.

Tabela 11 - Avaliagéo da varidvel “ Recursos Humanos”

Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz

VARIAVEL n°l n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 TC% IVC
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Quantitativo
SD/SN 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Categoria
Profissional 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Registro em
Conselho 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Exposicéo

de escala 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

RECURSOS
HUMANOS

Treinandos
3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Licenca
médica sem
reposicao 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Observacbes 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0,0
Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
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Como demonstrado acima, a variavel “Recursos Humanos”, composta por 8

itens obteve como escore TC de 100% e IVC de 1,0.

Tabela 12 - Avaliacdo da variavel “ Validadores”

Juiz  Juiz  Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz

VARIAVEL n°l n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 TC% IVC
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Validador

%) fisico 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
& Validador
o biolégico 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
9,: Validador
% quimico 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
<
> Pacote
desafio 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Observacdes 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

Dois juizes embora, tenham atribuido o conceito 3 a variavel “Validadores”,
sugeriram a substituicdo do termo *“Validadores” pelo termo “Indicadores”.
Considerou-se a sugestdo pertinente e na versdo final do instrumento, a
descrevemos como Indicadores. Retirou-se ainda, a denominagédo “Validador” dos
itens que a compunham, mantendo-se apenas a descricdo de suas caracteristicas

(quimico, fisico e bioldgico).

Tabela 13 - Demonstrativo da avaliagdo dos juizes quanto a dimenséo da

qualidade: Recursos técnico-operacionais

AVALIAGAO DOS JUIZES

VARIAVEL N * TC (média%)** IVC (média)**
RECURSOS 10

ESTRUTURAIS 99,0 0,99
RECURSOS HUMANOS 8 100,0 1,00
VALIDADORES 6 100,0 1,00
TOTAL 24 99,6 0,99

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
Notas: *nUimero de itens; **taxa de contelido média; ***IVC médio;
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Pelo acima demonstrado, percebeu-se que a dimensdo da qualidade
“Recursos Operacionais”, foi validada tanto quanto a aparéncia, quanto ao contetdo
uma vez que obteve como taxa de conteldo, 99,6% e coeficiente de validade de
contetido de 0,99.

Passou-se entdo, a analisar as outras duas dimensfes da qualidade:

Processos de trabalho e resultados.

4.1.2.2 Avaliacdo da dimenséo da qualidade: Processo de trabalho e resultados

Tabela 14 - Avaliacéo da variavel “Limpeza’

Juiz  Juiz  Juiz  Juiz Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz  Juiz

VARIAVEL n°l n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°l0 TC% IVC
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Uso de EPI 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Registro de temperatura/ 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
umidade ambiente
Identificac&o do artigo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Produto quimico utilizado 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Registro de diluicéo e troca 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

do produto quimico de

acordo como recomendado

pelo fabricante

Conferénciade 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
componentes do artigo

LIMPEZA

Lavagem automatizada/ 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
manual

Inspecéo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Secagem 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

manual/automatizada

Identificac&o do 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
profissional responséavel

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

As dimensfes da qualidade e processo de trabalho e resultados, abordaram
44 (quarenta e quatro) itens distribuidos entre 5 (cinco) variaveis, bem como a
percepc¢ao dos juizes quanto a estes, como demonstrou-se na tabela anterior.

A variavel “Limpeza”, composta por 11 (onze) itens, a saber: “Data”; “Uso de
EPI”; “Registro de temperatura /umidade ambiente”, “ldentificacdo do artigo”,

“Produto quimico utilizado”,“Registro de diluicdo do produto quimico de acordo com
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o recomendado pelo fabricante”; “Conferéncia de componentes do artigo”; “Lavagem
manual/automatizada”; “Inspecdo”; “Secagem manual/automatizada”; “identificacao
do profissional responsavel”,obteve consenso,na avaliagdo dos juizes ao atingir o
score TC de 100% e IVC de 1,0.

Tabela 15 - Avaliacéo da variavel “Controle do artigo”

VRAVEL WL W Wa w4 WS we w7 we e ndb Tow nC
3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 @ 1,0

Data

Identificacéo
o) do artigo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 @ 1,0
o
E Funcionalidade| 3 = 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
e Conservagdo | 3 3 3 3 3 3 3 3 | 3| 3 | 100 10
L
9’ Limpeza 3 3 3 3 3,3 3 3 3 3 100 10
'—
5 Extravio 3 3 33 3 3 3 3 3 3 100 1,0
(@)

Dano 3 3 /3 3 3/ 3 3| 3|3/ 3 100 10

Observaces 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

A tabela acima demonstra os 8 (oito) itens contemplados na variavel “Controle
do artigo™: “Data”; "Identificacéo do artigo”; “Funcionalidade”; “Conservagao”;
“Limpeza”; “Extravio”; “Dano” e “Observag¢des”. Como o acima demonstrado, nesta
variavel houve consenso total entre os juizes e consequentemente alcangou-se
como score TC de 100% e IVC de 1,0.

Tabela 16 - Avaliac&o da variavel “Montagem” (continua...)

VARIAVEL lIIIIIIII.lI
3 3,3 3 3/3 3 3 3 3 100 10

Data ,
E Registro de
O temperatura /Jumidade
& ambiente 3 3 3,3 3,3, 3/3|3 3 10010
z
o
= Uso de EPI 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Identificac&o do artigo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0



Quantitativo de acordo
com rotulo de
identificacao

Inspecéo e teste de
funcionalidade

Composic¢éo do artigo
de acordo com
padronizacéo
Disposicéo dos artigos

VARIAVEL

Presenca de integrador

MONTAGEM

Observaces

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

3 3
3 3
3 3
3 3

Juiz

n°lL n°2
3 3
3 3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

3

temperatura/umidade ambiente”; “Identificagcdo do artigo”;

3

3

3

3 3 3 100

3 3 3 100

3 3 3 100

3 3 3 100

Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz
n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 TC% IVC

3 3 3 100

3 3 3 100

74

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

1,0

Na varidvel “Montagem”, contemplou-se 10 (dez) itens: “Data”; “Registro de

Quantitativo de acordo

com rotulo de identificagdo”; “Inspecgéo e teste de funcionalidade”; "Composi¢éo do

artigo de acordo com padronizagao”; “Disposi¢éo dos artigos”; "Presenca de

integrador”; e “Observacdes”. Como acima demonstrado, nesta variavel também

houve consenso total entre os juizes e consequentemente alcangou-se o escore de
TC 100% e IVC de 1,0.

EMBALAGEM

Tabela 17 - Avaliacdo da variavel “Embalagem”

VARIAVEL

Identificac&o do artigo
Data do preparo
Integridade

Selagem/empacotamento
adequado

Roétulo de identificagéo
do artigo afixado a
embalagem

Fita indicadora de
processamento
Identificagcdo do
profissional responsavel
pelo preparo

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

Juiz  Juiz
n°l n°2
3 3
3 3
3 3
3 3
3 3
3 3
3 3

Juiz
n°3

Juiz
n® 4

Juiz
n°5

Juiz
n°6

Juiz  Juiz  Juiz  Juiz

n°7

n°8 n°9 n°10 TC%

3 3 3 | 100
3 3 3 | 100
3 3 3 | 100

3 3 3 90

3 3 3 | 100

3 3 3 | 100

3 3 3 | 100

IvC

1,0
1,0
1,0

0,9

1,0

1,0

1,0
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Contou-se para a composi¢do da variavel “Embalagem” com 7 (sete) itens:
“Identificagé@o do artigo”; “Data do preparo” “ Integridade”; “Selagem/empacotamento
adequado”; “Rotulo de identificacdo do artigo afixado a embalagem”, “Fita indicadora
de processamento”; “Identificag@o do profissional responsével pelo preparo”.

O item “Selagem/empacotamento adequado” recebeu do juiz numero
5,conceito 2, sem nenhuma observagéo adicional.

A variavel acima citada obteve consenso entre os juizes, onde foi alcan¢ado
como escore TC de 98,57% e IVC de 0,9.

Tabela 18 - Avaliacéo da variavel “Armazenamento”

Juiz  Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz Juiz

VARIAVEL n°t n°2 n°3 n°4 n°5 n°6 n°7 n°8 n°9 n°10 TC% IVC
Data 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Temperatura
ambiente/umidade 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
g Uso de EPI 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
% Fita indicadora de
<Z( processamento 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
N Disposicéo
<§’: cronolégica de artigo
g:f em prateleiras 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Acondicionamento
de artigos 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Integridade do artigo 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0
Observaces 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 100 1,0

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.

A varidvel “Armazenamento” contemplou 8 (oito) itens: “Data”; “Temperatura
ambiente/umidade”; “Uso de EPI"; “Fita indicadora de processamento”; “Disposi¢ao
cronolégica de artigo em prateleiras”; "Integridade do artigo” e “Observacbes”.
Embora, tenham atribuido o conceito 3 para esta variavel, dois dos juizes sugeriram
o0 acréscimo do item “Data de validade”. Sugestao que foi atendida na verséo final.

Pelo acima exposto, percebeu-se que a dimenséo da qualidade “Processo de
trabalho e resultados”, foi validada tanto quanto a aparéncia, quanto ao conteudo,
uma vez que obteve como taxa de conteludo, 99,6% e indice de validade de

contetido de 0,99, como o demonstrado a seguir:
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Tabela 19 - Demonstrativo da avaliagéo processo de trabalho e resultados

AVALIACAO DOS JUIZES

VARIAVEL N . .
TC (MEDIA%) IVC (MEDIA)

LIMPEZA 11 100.0 1.00
CONTROLE DO ARTIGO 8 1000 1.00
MONTAGEM 10 100,0 1,00
EMBALAGEM 7 985 098
ARMAZENAMENTO 8 100,0 1,00
TOTAL 44 99,7 0,99

Fonte: Elaborado pela autora, 2019.
Notas: *nlimero de itens; **taxa de contelido média; ***indice de Validade de Contelido médio;

Tabela 20 - Demonstrativo da avaliagdo global dos juizes

AVALIACAO DOS JUIZES

DIMENSAO DA )
QUALIDADE VARIAVEL N TC (média%) IVC (média)
. 2 RECURSOS 10
2d < ESTRUTURAIS 98, 0,98
S23 RECURSOS
838 HUMANOS 8 100 1,00
x - o
o
VALIDADORES 5 100 100
o LIMPEZA
° 11 100 1,00
L CONTROLE DO
3 § ARTIGO 8 100 1,00
o8
< MONTAGEM
'g > 10 100 1,00
2 o
2 EMBALAGEM
8 7 98 0,98
- ARMAZENAMENTO 8 100 1,00
TOTAL 68 99 0,99

Fonte: Elaborada pela autora, 2019.
Notas: *nlimero de itens; **taxa de contelido média; ***I\VC médio.

Em relagéo ao Tutorial para o preenchimento do Instrumento de avaliagdo dos
processos de CME, observou-se que apenas O juiz nUmero 5 teceu comentario,

sobre o anexo. Este sugeriu que fosse revista a redagdo do instrumento visando
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facilitar o entendimento de outros enfermeiros que ndo tivessem experiéncia em
CME.

Tal observacé@o remeteu-se aos itens da varidvel “Recursos Estruturais” em
relacdo aos itens “categoria profissional’ e “Registro em conselho”, para os quais
foram adotados a redacdo: “Nao conformidade no atendimento a RDC15/2012”,
como pontos a observar por ocasido do preenchimento do instrumento de avaliagéo.
Como resultado final da avaliagdo pelos juizes, consideramos o instrumento
“Avaliacdo da qualidade dos processos de CME”, composto de 68 itens distribuidos
em 8 (oito) varidveis como adequado ao que se propunha, uma vez que este obteve
TC de 99% e IVC de 0,97.

Obs.: O instrumento final contou com 69 (sessenta e nove) itens pela inclusao
do item “Data de validade”, por sugestdo de dois dos juizes, par compor a variavel
“Armazenamento”.

Para possiveis ajustes e proporcionar transparéncia das condutas a serem
implementadas, foram convidadas duas enfermeiras da empresa prestadora de
servigo, responsaveis pelo gerenciamento de CME da ME-UFRJ, a fim de que o
instrumento em pauta fosse testado internamente em servigo para os ajustes finais.
O periodo de teste ocorreu de janeiro a dezembro de 2019, na CME da ME-UFRJ.

Foi solicitado que estas avaliassem o instrumento quanto a viabilidade da
utilizacdo deste em servigo, quanto a capacidade de resolutividade e controle da
qualidade dos processos.

Para efeito de identificagcdo atribuiu-se aleatoriamente a estas os numerais 1
(um) e 2 (dois). Vale ressaltar que ambas foram informadas do teor da pesquisa e
assinaram o TCLE.

Abaixo transcri¢cdo de partes do relato da enfermeira niimero 1:

“Realizei os registros para a avaliacdo dos processos de
esterilizacdo, para mim eles foram uma ferramenta para
facilitar a resolugdo dos problemas encontrados [...], através
dos registros em protocolos especificos [...] Eles me auxiliaram
na tomada de decisbes dos problemas encontrados.”

Tal afirmativa nos leva a considerar que o0 instrumento em construgéo
possibilita que a partir do desenvolvimento de protocolos técnicos possam ser
tracadas metas de qualidade para o servigo a serem alcangadas.

O que é corroborado em outra parte do testemunho da enfermeira:
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“O objetivo desta ferramenta, na minha opinido, € solucionar o
problema para garantir a seguranca e a salde dos consumidores e
manter o padrao de exceléncia no setor. Logo, 0 uso dos registros
de n&o conformidades funcionam como um controle de qualidade no

CME".

A partir da analise do texto acima, percebemos que foi entendido pela
representante da empresa prestadora do servico do gerenciamento da CME/ME-
UFRJ, que o intuito da construgéo e validagéo do instrumento de avaliagédo tratado
neste estudo, além da utilizagdo na fiscalizacdo do contrato deste gerenciamento,
tem como nosso maior compromisso a seguranga do paciente e dos profissionais
que utilizam o material esterilizado pela CME em tela.

Abaixo transcri¢céo de parte do relato da enfermeira niumero 2:

[..] O uso da avaliacdo dos processos de CME na Maternidade
Escola é de grande importancia, pois me permite avaliar a qualidade
do servico prestado no setor com uma melhor visibilidade dos
pontos negativos e positivos como um todo.

Ao finalizar a avaliacao do instrumento, a enfermeira nimero 2 concluiu:

Com isso concluo que a avaliagdo dos processos de CME atende ao
plano proposto de melhorar a qualidade do servico prestado
identificando os pontos a serem corrigidos com maior facilidade”

Pelo acima exposto, observou-se que ambas as enfermeiras consideraram o
instrumento “Avaliagdo da qualidade dos processos de CME — nédo conformidades”
uma ferramenta Gtil ndo s6 para a detecgdo de falhas, como também um aliado na
resolutividade destas.

O processo de validagdo do instrumento ocorreu no periodo de janeiro de
2018 a julho de 2019.

Ao longo do processo de validagdo do instrumento de avaliagdo em pauta,
percebeu-se que a estratégia para a coleta dos indicadores de qualidade pertinentes
ao publico usuario (setores da ME-UFRJ, que fazem uso do material esterilizado
pela empresa prestadora do servigo), ndo era funcional e poderia ser aperfeicoada a
partir da utilizagéo deste.

Sendo assim, baseando-se no instrumento anteriormente citado, que a época
recebia a denominagao de Avaliagdo de Qualidade do Servigo de Esterilizagéo, seria
pertinente a criagdo de um instrumento para o registro da avaliagdo de indicadores

relacionados a nao conformidades apresentadas nos artigos processados pela CME
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gerenciada pela empresa terceirizada, e utilizados em procedimentos onde se
fizessem necessérios.

Tal fato justificou-se, pois os livros de Ordens e Ocorréncias eram retirados
dos setores por conta da necessidade de serem feitas cépias dos rotulos dos
materiais ndo conformes. Até entdo estes eram anexados aos livros, ocupando
espaco e o tornando-se de dificil manuseio, comprometendo-se assim, a sua
conservagao.

Logo, pensou-se em uma forma de coleta de dados que néo interferisse nos
processos do setor e facilitasse essa coleta. Em janeiro de 2018, em parceria com a
coordenadora de enfermagem do setor de Centro Obstétrico, foi elaborado o
instrumento que recebeu a denominagdo de Mapa de Inconformidade “Avaliagdo da
Qualidade do Material Esterilizado” (APENDICE D).

Neste recorte, a construcdo do instrumento acima citado baseou-se no
instrumento em validagdo, objeto desta dissertagdo. Os itens que o compunham
abordaram o registro de ndo conformidades apresentadas em indicadores
relacionados apenas a dimenséo da qualidade: Resultados.

Este se caracterizou por instrumento do tipo checklist, onde deveriam ser
assinaladas com (X) inconformidades encontradas em bandejas/ pacotes
dispensados pela empresa prestadora ao setor assistencial para a sua utilizag&o.

Em sua composicdo, foram elencadas as principais né&o-conformidades
encontradas em relagcdo a variavel “Limpeza’, “Montagem”, “Embalagem”,
“Validagdo”, "Extravio de Material e Quebra de material”. As duas Ultimas,
relacionadas a variavel “Controle do artigo”.

A variavel “Limpeza” contemplou os itens sujidade e ferrugem; A variavel
“Montagem” contemplou os itens falta de pingas, excesso de pingas e identificacéo
errada do material. A variavel “Embalagem” abordou os itens rasgada, aberta,
dobradura inadequada, falta da lista dos instrumentais, falta da fita crepe zebrada,
excesso de fita adesiva, embalagem manchada, falta de identificador do
autoclave/lote.A variavel “Validacao” foi composta por auséncia do indicador quimico
e integrador ndo virou, “Extravio de material” composto pelos itens cubas e pingas e
“Quebra de material” composto por seringa ( bandeja de anestesia) e instrumental.

Para proporcionar transparéncia ao processo, reservou-se no instrumento

espaco para afixar a etiqueta/ fita integradora, do pacote/bandeja do material onde
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foi detectada a ndo conformidade, bem como espago para a assinatura do
profissional que a detectou e para o profissional da empresa prestadora que estara
recebendo o material em ndo conformidade.

Inicialmente, o referido instrumento foi testado pela gerente de enfermagem
do setor de Centro Obstétrico da ME-UFRJ, no periodo de janeiro de 2018 a
dezembro do mesmo ano, onde foram efetuados os devidos ajustes para a
adequacao ao setor.

Esta escolha se deu por além do referido setor, ser o principal consumidor
dos artigos esterilizados pela empresa processadora, a sua gerente de enfermagem
foi indicada pela Diregdo da ME-UFRJ, como minha substituta eventual substituta na
fiscalizagcdo do contrato do gerenciamento de CME pela empresa prestadora de
servico atual.

A partir de janeiro de 2019, o instrumento foi apresentado as demais
geréncias de enfermagem dos setores de Ambulatorio, Alojamento Conjunto,
Unidade Neonatal e Setor de Emergéncia, para as adequacgOes dos itens que
contemplassem os artigos esterilizados por estes utilizados.

Para a construgdo do IMR (instrumento de medicdo de rendimento) e ANS
(Acordo de Niveis de servico = Avaliacdo da Qualidade) a ser anexado ao contrato
de prestacdo de servico do gerenciamento da CME da ME-UFRJ, celebrado pela
Maternidade Escola com empresa terceirizada, utilizou-se o modelo disponibilizado
pela AGU e adotado pela UFRJ: PRESTACAO DE SERVICO CONTINUO COM
DEDICACAO EXCLUSIVA DE MAO DE OBRA.

Utilizou-se o instrumento validado e suas varidveis para a adaptacdo ao

cenério da fiscalizacdo de contrato da CME da ME-UFRJ.
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5 DISCUSSAO DOS RESULTADOS:

O processo de validacdo € imprescindivel para que o0s instrumentos
elaborados tenham a sua qualidade reconhecida.

Para POSSARI (2011, p.165) para avaliar a qualidade da assisténcia prestada
no Central de Material e Esterilizagdo é preciso voltar o olhar para as varias

atividades exercidas pelo enfermeiro, sejam elas assistenciais ou gerenciais.

A gestdo da melhoria, em particular a melhoria continua, requer um esforgo
de andlise da situacdo atual, visando o planejamento e implementacdo de
melhorias. Dai a importancia do principio da abordagem cientifica para a
tomada de decisdo em dados e fatos (CARPINETTI, 2010, p.32).

Ao pensarmos na elaboragéo e validagdo de um instrumento de avaliagdo do
contrato do gerenciamento da CME da ME-UFRJ, pactuado com empresa
terceirizada, inicialmente buscamos os critérios que naquele momento nos parecia
mais adequado ao tema. Estes envolviam para este fim, a busca do respaldo néo
somente bibliografico como também o envolvimento de entidades ligadas ao
assunto, o0 que nos parecia a época pertinente ao estudo.

O reconhecimento da qualidade dos instrumentos € um aspecto fundamental
para a legitimidade e credibilidade dos resultados de uma pesquisa, 0 que reforga a
importancia do processo de validagdo (MEDEIROS et al., 2015, p.128).

A validade de um teste comega no momento em que se pensa em construi-lo
e subsiste durante todo o processo de elaboracdo, aplicagcdo, correcdo e
interpretacdo dos resultados (RAYMUNDO, 2009, p.87).

Devido a caréncia de estudos robustos de validacdo que refletissem sobre o
tema do estudo para fundamentar as andlises e discussfes, norteou-se para a
construgdo das variaveis, a RDC 15 de 15 de margo de 2012, a resolu¢do COFEN
424 de 19 de abril de 2012, a resolugdo COFEN 543 de 18 de abril de 2017, bem
como artigos e dissertacdes que versassem sobre o tema Central de Material e
Esterilizacéo, terceirizagéo e fiscaliza¢c&o de contratos.

Contou-se inicialmente para o processo de validagdo com a participagéo 11
(onze) juizes, os quais exerciam as suas atividades laborais no estado do Rio de

Janeiro.
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Observou-se que a taxa de adesdo ficou aquém do esperado (36%).
Esperava-se que, pudéssemos ficar dentro dos parametros encontrados na
literatura, onde ha relatos que no transcorrer do estudo onde adotou-se a técnica
Delphi, pode-se esperar uma média de indice de abstencdo de 30 a 50% na
primeira rodada e de 20 a 30% na segunda rodada.(SCAPARO et al., 2012, p1).

No entanto, esses mesmos autores legitimam a adog¢do da técnica e
consequentemente a escolha desta para a coleta de dados do estudo, quando

afirmam que:

Esse fato ndo afetara a validade e a qualidade dos resultados da pesquisa,
uma vez que o painel é composto por experts sobre o tema e a literatura
divulga amplamente como imprescindivel a qualidade da composicao do
painel, ndo havendo necessidade de representatividade estatistica em
relacdo a quantidade de participantes do estudo (SCAPARO et al., 2012, p.1)

Foram necessarias duas rodadas de avaliacbes para a conclusdo do
processo, onde se permitiu que fosse avaliada a pertinéncia de cada variavel, bem
como dos itens que as compunham.

Na primeira versdo do instrumento, que neste momento recebia a
denominagio de “Avaliacdo da qualidade do servigo de esterilizago” (APENDICE A)
e era composto por 7 (sete) varidveis e 50 (cinquenta) itens por estas distribuidos,
obteve-se para alguns itens como escore uma TC abaixo de 80%e IVC abaixo de
0,8,. Fato este que denotou a ndo obtencdo do consenso minimo dos juizes para
gue este fosse considerado como validado. Demonstrou-se entdo que, haveria a
necessidade de uma nova rodada de avaliacdes por estes juizes a fim de,
contemplar modificagdes a partir das sugestbes destes consideradas relevante se da
percepcgao pessoal.

Na variavel “Limpeza”, para os itens “Data” e “EPI”, alcangou-se o escore de
TC 100% e IVC 1,0 sendo mantidos no instrumento sem necessidade de alteracdes.

Ao item “Temperatura ambiente”, acresceu-se “Umidade” seguindo-se a
sugestdo de um dos juizes, e respaldados pela RDC 15/12 que em seu artigo 52
determina que, a temperatura ambiente nesta area devera ser mantida entre 18 e
22°C e associando-se a NR 17/2015 que em seu artigo 17.5.2 , alinea d, conta:
“Nos locais de trabalho onde sédo executadas atividades que exijam solicitagéo
intelectual e ateng&o constantes,.e umidade relativa do ar néo inferior a 40%".

A denominagédo do item “Produto” (TC 72,7% e IVC 0,7), foi substituida pela

denominacdo “artigo”, pois o escore alcangado deveu-se ao ndo atendimento do
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item quanto ao quesito clareza. Optou-se entdo, para o cumprimento do propésito de
criar-se um instrumento de facil compreenséo e seguindo-se a sugestdo de um dos

juizes, substituiu-se o termo produto para a saude (PPS) pela denominagéo artigo.

Produto para a salde (PPS), sdo como equipamento, aparelho, material,
artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial,

destinado a prevengdo, diagnoéstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou
metabdlico para realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo
entretanto ser auxiliado em suas fungdes por tais meios (ANVISA, 2019).

Sendo assim, ao longo do processo seguiu-se a denominacdo “artigo” em
substituicéo ao termo “produto hospitalar”.

Aos itens “Lavagem” e “Secagem”, ambas com escore alcancado de TC
81,8% e 0,8 foram acrescidos manual/ automatizada, por sugestédo de dois juizes e

seguindo RDC 15 em seus artigos 67 e 70 respectivamente;

Art. 67 No CME Classe Il e na empresa processadora, a limpeza de
produtos para salde com conformag8es complexas deve ser precedida de
limpeza manual e complementada por limpeza automatizada em lavadora
ultrassénica ou outro equipamento de eficiéncia comprovada.

Art. 70 O CME Classe | deve dispor de ar comprimido medicinal, gas inerte
ou ar filtrado, seco e isento de 6leo para secagem dos produtos.

Quanto ao item “Inspecéo”, obteve-se escore de TC de 90,9 e IVC de
0,9,sendo este mantido no instrumento.Ainda nesta variavel, foi sugerido por um dos
juizes o item “Teste de funcionalidade”.Considerou-se a pertinéncia desta sugestao,
uma vez que a CME deve oferecer ao publico usuario materiais estéreis em boas
condicbes de conservagao e funcionalidade. Sendo assim, foi acrescido a este,

funcionalidade Passando a ser descrito como “Inspecgao/funcionalidade”

Apbés a etapa de limpeza realize a inspecdo dos itens quanto a

funcionalidade e condicdes de limpeza (ndo € possivel esterilizar um
instrumento que ndo estd completamente limpo). Se o instrumento estiver
com necessidade de conserto certifique-se de segrega-lo. Além disso, avalie
as condicdes de lubrificacdo do item e proceda conforme recomendacao do
fabricante (NASCECME, 2014).

Os itens “Quantitativo de acordo com identificagéo” (TC 72,7 e IVC 0,7) e “Fita
de identificagdo de acordo com o padronizado” (TC 63,6% e IVC 0,6), foram
retiradas do instrumento por ndo alcangarem escore minimo para a sua permanéncia
neste.

A variavel “Montagem”, esta obteve escore de TC 85,7% e IVC de 0,8, onde

para os itens “Data” e “Presenca de integrador” alcangou-se consenso entre todos 0s
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juizes, portanto TC de 100% e IVC de 1,0. Estes permaneceram entdo, sem
alteracoes.

Em relacdo ao item “Produto” como na variavel “Limpeza”, obteve-se para
este TC de 82%, e IVC de 0,8, substituindo-se também pela denominacao “artigo”,
passando a redacéo para “ldentificagéo do artigo”

O item “Quantitativo de acordo com o descritivo” recebeu como TC 90,9 e IVC
de 0,9, a este se atribuiu uma nova redagdo passando a ser descrito como
“Quantitativo de acordo com rétulo de identificacao” seguindo-se sugestédo dos juizes
e RDC 15, art. 83, onde “E obrigatéria a identificacdo nas embalagens dos produtos
para saude submetidos a esterilizacdo por meio de rétulos ou etiquetas”.

O item “Disposicao dos artigos” obteve TC de 90,9% e IVC de 0,9.

Acresceu-se o item “Componentes do artigo de acordo com padronizagéo”
seguindo rotina acordada entre os setores consumidores e a CME/ME-UFRJ.

Excluiu-se do instrumento os itens “Fita de acordo com padronizado”, que
obteve com TC 81,8% e como IVC 0,8, e o item “Tamanho de acordo com o0
descritivo”, recebeu como TC 63,9% e como IVC 0,6.

A esta variavel, por sugestdo dos juizes acresceu-se: o uso de EPI, registro
de temperatura ambiente e umidade e o item inspecao/teste de funcionalidade.

O Uso de EPI: se justifica, pois segundo o Manual de Indicadores de
Avaliacdo de Praticas de Controle de Infeccdo Hospitalar (2001) os trabalhadores da
area do preparo e do acondicionamento dos artigos criticos e semi-criticos, devem
fazer uso de toucas para evitar a queda dos fios de cabelo e anexos, nos materiais.

Quanto ao “Registro de temperatura ambiente e umidade”: O sistema de
climatizagdo da sala de preparo e esterilizacdo do CME Classe Il e da empresa
processadora devem atender além do disposto em normatizagbes pertinentes, 0s
seguintes itens: | - Manter temperatura ambiente entre 20 e 24° C” (RDC 15/2012)
associado ao artigo 54 da NR 17./2001, em seu artigo 17.5.2, onde consta que a
umidade relativa do ar nos locais de trabalho onde s&o executadas atividades que
exijam solicitagdo intelectual e atengédo constantes, a umidade relativa do ar n&o
devera ser inferior a 40%.

Ao item “Inspec¢do associou-se teste de funcionalidade”, respaldamo-nos na
mesma referéncia bibliografica adotada para a variavel “Limpeza” registrada neste
estudo, na pagina 80. (NASCECME, 2014, p.1)
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Acrescentou-se ainda o item “Observac¢des”, para o caso do avaliador sentir a
necessidade da complementacdo de sua avaliagdo em relagdo a algum dos itens ali
contemplados.

Para a variavel “Embalagem” obteve-se consenso, onde foi alcangado como
escore uma TC de 0,97% e IVC de 0,9.

O item “Produto”, obteve como TC de 90,9 e IVC de 0,9. Como nas variaveis
anteriores, este recebeu a denominagéo de “Identificagcdo do artigo”.

O item “Selagem” obteve TC de 90,9% e IVC de 0,9, e foi acrescido por
sugestao dos juizes, da complementagéo de “selagem/empacotamento adequado”.

Os itens “Data de preparo”, “Integridade”, ‘Impresso com identificagéo e
composicao do artigo afixado & embalagem”, “Fita identificadora de processamento”
e o item “ldentificacdo do profissional responsével pelo preparo”, obtiveram
consenso entre 0s juizes, quando para todos alcancou-se como TC de 100% e como
ICV 1,0. Foi sugerida também por dois juizes, a inclusdo de EPI neste indicador.

Para padronizag&o do instrumento substituimos a redacdo do item “Impresso
com identificacdo e composicdo do artigo afixado & embalagem” por “Roétulo de
identificacdo do artigo afixado & embalagem”.

A variavel “Armazenamento” obteve segundo a avalia¢do dos juizes, C 87,6%
e o IVC de 0,8. Nao alcangado o indice minimo para a validag&o.

Nesta variavel, o item “Data” obteve consenso entre os juizes, recebendo TC
de 100%e IVC de 1,0, sendo mantido no instrumento sem a necessidade de
alteracao.

No item “Temperatura ambiente” (TC 90,9% e IVC 0,9), associou-se a este 0
item umidade apesar TC foi de 81,8% e o IVC de 0,8, por encontrar respaldo em
bibliografia. Decidiu-se entdo, por acatar a sugestédo do juiz nUmero 5, associando-se
ainda o termo umidade, pois dispositivo que mensura a temperatura do ambiente
possibilita também a mensuracédo da umidade.

Para Miranda (2014), deve-se seguir 0 que segue normatiza a NBR 7256 para
area de armazenagem e distribuicdo de materiais e roupas esterilizados.

A saber: temperatura ambiente 21 a 25 ° e umidade relativa do ar de 30 a 60%.

Para o item “Disposi¢@o cronoldgica dos artigos”, obteve-se como TC 90,9 e

como IVC de 0,9 e ao item “Acondicionamento dos artigos”, o indice de TC

alcancgado foi de 81,8%, enquanto que o IVC foi de 0,8.
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A RDC 2012 em seus artigos 4 (inciso VII), 01 e 102 respectivamente, define

que:

data limite de uso do produto esterilizado: prazo estabelecido em cada
instituicao, baseado em um plano de avaliagdo da integridade das
embalagens, fundamentado na resisténcia das embalagens, eventos
relacionados ao seu manuseio (estocagem em gavetas, empilhamento de
pacotes, dobras das embalagens), condicbes de umidade e temperatura,
seguranca da selagem e rotatividade do estoque armazenado;

Os produtos esterilizados devem ser armazenados em local limpo e seco,
sob protecdo da luz solar direta e submetidos a manipulagdo minima e o
responsavel pelo CME deve estabelecer as regras para o controle dos
eventos que possam comprometer a integridade e selagem da embalagem
dos produtos para salde (ANVISA, 2012).

Pelo acima exposto, optou-se por manté-los no instrumento, apds os ajustes
necessarios.

O item ‘Outros’ obteve como TC 72,7% e IVC 0,7, ndo alcangcando score
minimo para a validacdo. A esta variavel acresceram-se os itens: “Uso de EPI",
“Integridade do artigo” e “Observagoes”.

A RDC15/2012, em seu art. 31,8 1°, diz que: Para a descarga de secadoras e
termo-desinfetadoras e carga e descarga de autoclaves € obrigatéria a utilizagdo de
luvas de protegéo térmica impermeével

A variavel “Recursos Humanos” obteve como TC 92% e IVC 0,9.

Nesta variavel, obteve-se para os itens “Data”, “Quantitativo SD/SN”,
“Formacdo Profissional” e “Treinandos”, consenso entre os juizes, onde todos
receberam como score, TC 100% e IVC de 1,0.

Para o item “Registro em conselho”, obteve-se como escore TC 90,9 %e
como IVC 0,9, obtendo-se indice minimo para a permanéncia no instrumento.

Tal fato justifica-se por RDC 12/2012 em seu artigo 27 definir 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,0 que é contemplado pela resolucdo COFEN® 424/2012 que
normatiza as atribuicdes dos profissionais de enfermagem em Centro de Material e
Esterilizacdo (CME) e empresas processadoras de produto para a saulde. Esta
mesma resolucdo diz ainda em seu artigo 1°, inciso X que o enfermeiro deve
participar do dimensionamento e da definicho da qualificagdo necessaria aos

profissionais para atuagédo no CME, ou na empresa processadora.
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Portanto, como enfermeira e responsavel pela fiscalizagdo do contrato do
gerenciamento da CME da Maternidade-Escola, por empresa terceirizada, € minha
atribuicdo participar deste dimensionamento, corroborando com o texto da RDC
15em seu artigo 34 inciso VII, que compete ao profissional responsével pelo CME do
servico. Sendo assim, pelo exposto anteriormente se demonstrou-se que a
pertinéncia da permanéncia do item “Registro em conselho” no instrumento.

O item “Exposicao de escala” obteve como consenso TC de 90,9% e IVC de
0,9, permanecendo assim no instrumento.

Para o item “Postura profissional” foi atribuido TC de 72,7% e IVC de 0,7, e 0
item ao “Observacdes”, foi atribuido TC de 81,8% e IVC de 0,8. Sendo assim, ambos
foram retirados do instrumento.

Seguindo sugestdo de um dos juizes contemplou-se nesta variavel o item
“Licenca médica sem reposicdo”. Este se justifica pela reducdo dos recursos
humanos, além de sobrecarregar a equipe; caso a CME seja terceirizada e 0 nUmero
de profissionais estiver explicitado em contrato, esta auséncia deverd ser
descontada do pagamento final (AGU, 2013).

Apesar do item “Observac¢des”, ndo alcancar o indice minimo de TC e IVC,
pois foi obtido como TC 81,8% e IVC 0,8, este foi mantido no instrumento, pois a em
nossa experiéncia mostrou-se que este espaco pode ser necessério, caso o fiscal
considere que os itens elegidos ndo contemplem as suas necessidades, no
momento da observacéo.

Na variavel “Validadores”, todos os itens que compunham alcancaram TC de
100% e IVC de 1,0, demonstrando que houve consenso entre todos os juizes
participantes da pesquisa. Sendo assim, todos 0s itens permaneceram no
instrumento, sem a necessidade de alteragdes.

Para a variavel “Cuidado com o produto hospitalar” obteve-se como escore
atribuido pelos juizes de TC 89,7% e IVC de 0,8.

Para POSSARI (2011, p.130), compete a equipe de enfermagem da CME
assegurar o reabastecimento racional dos artigos, para manter a qualidade da
assisténcia ao cliente, devendo exercer atividades proprias, tais como previsao,
provisdo, padronizacdo e controle do artigo. Sendo assim, justifica-se que esta

variavel seja contemplada no instrumento.
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No item “Data” obteve-se TC de 90,9% e IVC de 0,9, sendo mantido no
instrumento por considerar-se importante para a delimitagéo da detec¢éo do evento.

O item “Produto” foi avaliado com TC de 81,8% e IVC de 0,8, foi retirado do
instrumento, substituindo-o pela denominagéo “Identificacao do artigo”.

Para os itens “Funcionalidade”, “Conservagdo” e “Limpeza” obtiveram-se
como TC 90,9% e como IVC 0,9. Ao voltar-se a atengdo para os itens anteriormente
relacionados, possibilita-se a preservacdo dos materiais que compde a carga de
instrumentais, bem como dos demais produtos hospitalares.

A lubrificacdo ap6s a limpeza previne corrosdo e o travamento das
articulagdes, aumentando a vida utili do instrumental cirargico, reduzindo
consequentemente, 0s gastos com reparos e reposi¢cao (POSSARI, 2011, p.61).

Os itens “Extravio” e “Dano” também alcancaram TC de 90% e IVC de 0,9.
Estes devem ser observados, pois além de possibilitar a antecipa¢cdo do cronograma
de reposicdo pelo setor, no caso do dano ou extravio ser de responsabilidade da
empresa prestadora, esta deve ressarcir a instituicdo(AGU, 2013).

Apos esta fase, foram efetuadas as alteragBes consideradas pertinentes e
reenviou-se o instrumento juntamente com o tutorial construido, a ser utilizado pelos
enfermeiros por ocasido da fiscalizagdo do contrato do gerenciamento de CME

terceirizada.

Segunda etapa do processo de validacao:

Nesta etapa, dos 11 (onze) instrumentos reenviados, recebemos de retorno
10 (dez) instrumentos preenchidos. Demonstrou-se, portanto uma taxa de adeséo de
90,9% ou seja, uma taxa de abstencdo de 9,1%. Percebe-se que a faixa de
abstinéncia desta vez ficou abaixo da esperada, uma vez que para SCAPARO, et
al.(2011) esta pode oscilar entre 20 e 30%.

Nesta fase, readequou-se o subtitulo “Mapa de inconformidades”, passando
este a denominar-se “Registro de ndo conformidades”, adotando-se o termo utilizado

por gestores no controle da Gestéo da Qualidade;

Para garantir a qualidade esperada nos processos e produtos de sua
empresa, existe uma ferramenta de controle da Gestdo da Qualidade
chamada “Registro de N&o conformidade”, ou RNC. Essa ferramenta
registra todos os desvios ocorridos na producdo, nos processos, nos
produtos ou nos servigos de sua empresa, € uma ferramenta basica que
indicara onde estao os pontos fracos de sua empresa, no que se refere a
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exceléncia, a qualidade esperada pelos gestores e pelos clientes
(CAMPQS, 2016, pl).

Substituiu-se ainda a denominagédo “Avaliagdo da qualidade do servigo de
esterilizagdo” por “Avaliagdo da qualidade dos processos de Esterilizag&o”, por
considerar-se que este englobaria todos os processos envolvidos no adequado
gerenciamento de uma Central de Material e Esterilizagdo. Entende-se que estes
vao além da entrega do produto esterilizado. O instrumento proporciona o
acompanhamento do comportamento da empresa prestadora de servicos ante a
Maternidade Escola, permitindo mensurar-se quantitativo de equipamentos
pactuados em contrato e disponibilizado para uso pela empresa pela empresa, entre
outras observacgoes.

Avaliacdo da dimensdo da qualidade: Recursos Operacionais: 22 avaliacao

A dimensdo da qualidade, Recursos Técnico Operacionais contemplou 3
(trés) variaveis e 24 (vinte e quatro) itens, distribuidos entre estas. Como o
demonstrado a seguir, nesta dimenséo alcangou-se como TC 99,7% e como IVC
0,99.

Na variavel “Recursos Estruturais”, inclui-se o item “mobiliario”, por
considerarmos que este interfere diretamente na adequada execug&o dos processos
e na saude do trabalhador.

O artigo “Estratégias que contribuem para a visibilidade do trabalho do
enfermeiro na Central de Material e Esterilizag&o”, corrobora com a nossa percepgéo
ao contemplar o relato de um profissional enfermeiro, onde este ressalta a
importancia do mobiliario na saude do trabalhador de CME.“Em um relato foi
colocado que a utilizag@o de bancadas e méveis adequados proporcionam melhores
condicbes de salude ao trabalhador, pois ndo forcam sua coluna e evitam
atestados”.(SANCHEZ, 2018, p.8).

Para o item “Area” obteve-se como taxa de concordancia de 90% e indice de
validade de conteudo de 0,9. Optou-se, no entanto em manté-lo no instrumento, de
acordo com a definicdo: "Area: area da detecgéo da ndo conformidade (area suja,
area limpa, armazenamento)”, elucidar-se-ia qualquer pendéncia acerca do assunto.
Além disso, pareceu-nos que esta denominacdo poderia ser aceita quando na RDC
15/1012em seu artigo 30, determina-se que: "O trabalhador do CME e da empresa

processadora deve utilizar vestimenta privativa, touca e calgado fechado em todas
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as areas técnicas e restritas”, no qual concluiu-se, que a manutencdo da
denominacao adotada para o item seria pertinente.

Para os itens “Data”, “Insumos”, “Equipamentos”, “Mobiliario”, “EPI”",
“Lavagem, “Secagem”, “Temperatura ambiente/umidade” e “Observag¢des” alcangou-
se consenso dos juizes em sua totalidade, obtendo-se para estes o escore de TC
100% e de IVC 1,0.

Para a variavel “Validadores”, apesar de atingir-se o consenso unanime entre
0S juizes, seguiu-se a sugestdo de um deles substituindo-se a denominacéo da
variavel “Validador’ pela denominagdo “Indicador”. Entendeu-se que o termo
“Validador” estaria relacionado a equipamentos, e que j4 estaria contemplado no

item equipamentos.

Ao se falar em validacéo refere-se a verificagcao pratica e documentada do
desempenho de um processo ou equipamento, que € fundamentada em trés
pilares: qualificacdo do projeto, qualificacdo da instalacéo e qualificacdo da
operacao (PADOVEZE, 2003 apud NASCECME, p. 1).

Optou-se entédo pelo termo “Indicador”, pois este estaria relacionado a todo o
controle da qualidade dos processos de limpeza e esterilizagdo. Encontra-se na

literatura a alusao de controladores, como indicadores.

S8o encontrados no mercado diversos produtos ditos “monitores de
limpeza”. Um indicador de limpeza pode mostrar mudangas nos parametros
de um processo. Mas isto s6 é possivel se o nivel de dificuldade do
indicador da lavagem for selecionado de forma que seja “somente” removido
em um processo correto (BLOGCME, NI, p.1).

Pelo exposto anteriormente, conclui-se que para a dimensdo da qualidade
Recursos técnico-operacionais, obteve-se o consenso de validade entre os juizes ao
alcancar-se para esta um escore de TC de 99,6% IVC de.0,99.

Avaliacdo das dimensdes da qualidade Processo de trabalho e resultados (22
avaliacao).

A dimenséo da qualidade Processo de trabalho e resultados contemplou 5
(cinco) variaveis e 43 (quarenta e trés) itens, distribuidos entre estas. Como o
demonstrado & seguir, nesta dimenséo alcangou-se como TC 99,7% e como IVC
0,99.
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A variavel “Limpeza”, composta por 11 (onze) itens, a saber: “Data”; “Uso de
EPI”; “Registro de temperatura ambiente/umidade”, “ldentificagdo do artigo”,
“Registro de diluicdo do produto de acordo com recomendagdo do fabricante”;
“Conferéncia de componentes do artigo”; “Lavagem manual/automatizada”;
“Inspecdo”; “Secagem manual/automatizada”; “identificacdo do profissional
responsavel”’, obteve consenso, na avaliagdo dos juizes ao atingir o score TC de
100% e IVC de 1,0.

Variavel “Controle do artigo”, composta por 8 (oito) itens: “Data”, "ldentificagdo
do artigo”; “Funcionalidade”; “Conservagdao”; “Limpeza”; “Extravio”; “Dano” e
“Observacdes”. Para esta variavel houve consenso total entre os juizes e
consequentemente alcangou-se como score TC de 100% e IVC de 1,0.

Na variavel “Montagem”, contemplou-se 10 (dez) itens: “Data”; “Registro de
temperatura ambiente/umidade”; “ldentificacdo do artigo”; “Quantitativo de acordo
com rotulo de identificacdo”; “Inspecao e teste de funcionalidade” ;"Composi¢éo do
artigo de acordo com padronizagdo”; “Disposicdo dos artigos”; "Presenca de
integrador”; e “Observagdes”. Como demonstrado acima, nesta variavel também
houve consenso total entre os juizes e consequentemente alcangou-se o escore de
TC 100% e IVC de 1,0.

Contou-se para a composicdo da variavel Embalagem com 7 (sete)itens
“Identificagéo do artigo”; “Data do preparo” “Integridade”; “Selagem/empacotamento
adequado”; “Rotulo de identificacdo do artigo afixado a embalagem”, “Fita indicadora
de processamento”; “Identificacdo do profissional responsével pelo preparo”.O item

Selagem /empacotamento adequa-se ao proposto quando:

A embalagem de um artigo estéril deve protegé-lo durante seu transporte e
manuseio, possibilitar uma identificacdo perfeita, permitir que o agente
esterilizante entre em contato com ele, manter a esterilidade até o momento
do uso e tornar possivel a sua utilizacgdo com técnica asséptica
(AORN,2007; JANUZELLI, 1993, apud POSSARI, 2011 p.91)

A variavel acima citada obteve consenso entre os juizes, onde se alcangou
como score TC de 98,57% e IVC de 0,98.

A varidvel “Armazenamento” contemplou 8 (oito) itens: “Data”; “Temperatura
ambiente/umidade”; “Uso de EPI”; “Fita indicadora de processamento”; “Disposi¢ao

cronolégica de artigo em prateleiras”;"Integridade do artigo” e “Observacdes”.
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Pelo acima exposto, percebeu-se que a dimenséo da qualidade “Processo de
trabalho e resultados”, que obteve como taxa de contetdo (TC) de 99,6% e como
indice de validade de conteudo (IVC) 0,99, foi validada tanto quanto a aparéncia,
qguanto ao conteudo.

Ao instrumento final, acresceu-se o item “Data de validade”, por sugestéo de
alguns juizes e por apontar em literatura.

Deve-se guardar e distribuir os artigos no estoque, obedecendo a ordem
cronolégica de seus lotes de esterilizacdo, ou seja, liberar os mais antigos antes dos
mais novos (POSSARI, 2011, p.129).

Ainda sobre o item acima mencionado, esta inclusdo é corroborada por
SOBECC em sua publicagdo Diretrizes de praticas em Enfermagem Cirdrgica e

Processamento de Produtos para a Saude:

Quanto maior o tempo de vida de prateleira de um produto, maior é a
exposicdo do PPS a ocorréncia de eventos relacionados; por isso,
fundamental estabelecer tempo de vida de prateleira minimo, mas sem o
risco dessa data vencer, redundando em trabalho sem sentido para o0 CME
(SOBECC, 2017, p.102).

Sendo assim, considerou-se o instrumento final agora denominado “Avaliagao
da qualidade dos processos de CME”, composto por 8 (oito) variaveis e 69 (sessenta
e nove) itens distribuidos entre estas como validado, uma vez que para este obteve-
se como TC de 99% e de IVC de 0,99, como escore final.

O processo de validagéo do instrumento objeto deste estudo proporcionou a
construgdo dos instrumentos “Avaliagdo da qualidade do material esterilizado”
(Apéndice D), instrumento este que possibilitou o registro de ndo conformidades
detectadas pelo publico consumidor, representados neste estudo pelos setores
assistenciais que utilizam artigos esterilizados pela CME em pauta. A constru¢ao do
tutorial para o preenchimento do instrumento validado (APENDICE F), atingindo-se
assim, o objetivo de desenvolver instrumentos para o controle da fiscalizagdo do
contrato, bem como proporcionou subsidios para a elaboracdo do instrumento
IMR/ANS (APENDICE H), componente obrigatorio do termo de referéncia do
contrato do gerenciamento da CME-UFRJ, por empresa terceirizada.

Pelo acima exposto, entendeu-se, portanto, que todos 0s objetivos propostos

por este estudo foram alcancados.
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6 CONCLUSAO

Durante a realizagdo do estudo percebeu-se que, a terceirizacdo na area da
saude é uma realidade para a qual ainda ndo estamos preparados para lidar. A
visdo assistencial por vezes conflitou-se com a visdo administrativa e fatos que em
uma visdo apresentavam-se com total clareza, em outros n&o pareciam tao
esclarecidos.

Ao pensar-se em estruturar a fiscalizagcdo do contrato pactuado pela ME com
empresa terceirizada, para o gerenciamento de nossa CME, pretendeu-se ndo so
atender as exigéncias da legislagdo como também tentar a aproximacgao destas duas
visOes, fato que ainda parece-nos bem distante.

Maiores informagdes foram buscadas acerca dos assuntos fiscalizagéao,
contratos, terceirizag@o na area da saude, qual seria a real fungéo da fiscalizagéo de
contratos e suas peculiaridades.

Neste contexto, elaborou-se previamente um instrumento pautado na
legislagdo vigente pertinente & CME (RDC 15/2012) e resolugbes COFEN 424
(normatiza as atribuicbes de enfermagem em CME e empresas processadoras de
produto para a saude) e 543 (atualiza e estabelece parédmetros para o
dimensionamento do quadro dos profissionais de enfermagem em Centro de
Material e Esterilizacdo). Neste, foram elencadas varidveis pertinentes as dimensées
da qualidade recursos estruturais, processo de trabalho e resultados, para a
avaliacdo do servigo prestado. Para POSSARI (2011), os indicadores devem servir
de bussola para nortear as acdes da organizagédo no sentido do atendimento da sua
meta global.

No instrumento que a época recebia como denominagdo “Avaliacdo da
qualidade do servico de esterilizacdo — Mapa de inconformidades”, contemplou-se
cinco variaveis compostas por 50 indicadores distribuidos entre si.

Sendo assim, objetivou-se com este estudo, estruturar essa fiscalizagdo para
que os processos relacionados a estes fossem criveis, funcionais e seguros para
todos os envolvidos.

Para tanto, iniciou-se o processo de validagdo do instrumento que contou
para a sua validacdo, com a participacdo de juizes que atendiam aos critérios de

inclusé@o pré-determinados para participacdo do estudo. Utilizou-se a estratégia bola



94

de neve, onde foram convidados por via presencial e e-mail, profissionais de salde
ligados ao objeto do estudo e com experiéncia laboral acima de cinco anos,
atingindo-se um n inicial de trinta juizes. Estes expressaram a sua percepcao
atraveés da escala de Likert, ap6s esclarecimentos quanto ao objetivo do instrumento
proposto. A taxa de adesdo obtida no primeiro momento foi de 36%, quando
recebemos como retorno um total de onze instrumentos, ficando-se abaixo do
esperado para esta fase, mas ainda considerado aceitavel.

Seguindo-se as consideracdes feitas pelos juizes e a percepcdo pessoal
reorganizou-se o instrumento, com a divisdo das dimensdes da qualidade em dois
blocos, pois o instrumento original as contemplava em apenas um bloco. Alterou-se
o titulo e o subtitulo, e retirou-se o enunciado “produto para a saude”. Inclui-se a
variavel “Recursos Estruturais”. Quanto aos itens que compunham as variaveis, seis
itens sofreram mudangas na redagdo, cinco itens foram complementados, incluséo
de nove itens e exclusédo de sete itens.

Para a segunda etapa da validacdo, alcangou-se como taxa de adesao 91%,

com o retorno de dez instrumentos. Nesta fase, houve a inclusdo de um item a
variavel “Recursos Estruturais”, e substituicdo na redacao de outro item e na variavel
“Armazenamento”, a inclusdo de um item.
Para a versao final, o instrumento agora denominado “Avaliacdo da qualidade dos
processos de CME”, composto por sessenta e nove itens distribuidos em oito
variaveis se adequou ao proposto, uma vez que este obteve na avaliagédo dos juizes,
TC de 99% e IVC de 0,99.

Solicitou-se ainda as enfermeiras da prestadora sob contrato que emitissem
um parecer acerca da adequagédo deste ao seu ambiente laboral, proporcionando-se
transparéncia ao processo e avaliando-se a pertinéncia deste para a avaliagéo
interna do servigo. Esta avaliagdo se deu no periodo de janeiro a dezembro de 2019.
A implementacédo do instrumento validado se deu a partir de julho de 2019 e esta
sendo utilizado para a fiscalizagéo do contrato desde entéo.

O processo de construgdo e validagdo do “Instrumento de Avaliacdo dos
processos de CME”, produto desta dissertagdo, proporcionou a melhora do ambiente
organizacional. Este serviu para o desenvolvimento de instrumentos, como o
“Tutorial para o preenchimento do instrumento de Avaliagdo da qualidade dos

processos de CME;” viabilizando a fiscalizagédo do objeto do contrato em tela por
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enfermeiros que tenham pouca experiéncia em CME; para o instrumento “Avaliagdo
de qualidade do material esterilizado”, utilizado como fonte de coleta de dados nao
s6 para tabulacdo de indicadores, como também para a resolucdo dos problemas
em loco. Proporcionou subsidios para a adaptacdo do IMR/ANS, instrumento exigido
pela legislagéo, para compor o termo de referéncia do contrato de gerenciamento da
CME da ME-UFRJ, por empresa terceirizada.

Pelo exposto, o estudo além da observancia da legislacdo vigente,
proporcionou a estruturacdo da fiscalizagdo do contrato de gerenciamento de CME
pactuado pela Maternidade Escola com empresa terceirizada.

Os instrumentos criados serviram para auxiliar o desempenho da fungéo de
fiscal de contrato, agilizando a solugéo de problemas e monitorando o cumprimento
das clausulas contratuais, proporcionando segurancga para este e para a Instituicdo.

Sabe-se que a fiscalizag&o ideal, aquela descrita nos manuais de fiscalizagao
de contrato, em muitos momentos pode ndo se adequar as caracteristicas de todas
as instituicbes. Devemos respeitar a legislacdo sem, no entanto, nos desviarmos da
realidade institucional e de suas peculiaridades, sejam por limitagdes
administrativas, sejam pelas peculiaridades assistenciais.

Vale ressaltar que o presente estudo também contribuiu para o meu
crescimento profissional, pois para entender o processo se fez necessaria a busca
por capacitacdo e a revisdo dos saberes. A abertura de olhos para outras realidades,
serviu como inspiracdo para a mudanca de paradigmas e avaliacdo de rotinas ja
existentes e a serem adotadas ndo s6 em relacdo a fiscalizacdo do contrato, objeto
do estudo como também em outras fungdes por mim exercidas na Maternidade
Escola da UFRJ.

Como limitacdo do estudo, ressalta-se a ndo possibilidade de testar-se o
instrumento em ambiente externo. Pareceu-nos que tal fato deveu-se a recente
forma de adesdo ao modelo de terceirizagdo da gestdo do setor de CME, como

objeto do contrato e ndo como parte deste.
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Cont. APENDICE A - Instrumento de avaliacdo da qualidade dos processos de

1p.3

—versao

CME

89£695SZ{TZ) Xed/ L

1#2 "TeliEd seas soz [12)'PL 1000
14 - oumawre] ap ory - FET=T i

VLLL 41D
‘semaluere sep emy

S20JEM3S00 oueq 0BT EZadwIT | oEJEAIRSUDD) | 2DEpIeuDIDUNS onpoid eleq
TETETIasoy oynpola woJ opepiny

S203eNRSq0 0oJWIND Jopepiies, 0IEDI0IG JOPERIES “GOTET Jopepie), Eleq
salopepijep

_H_LMWIC-::H S 0ESLAL]

(44N va vi0dsI-3avaINgILV Y

OMIANY[ 3aory oa
TVdaa3;] IaVaIsaIAIND




104

APENDICE B - Carta Convite

Prezads,

Sou enfermeira, aluna do Progrema de Mestrado Profissional em Sadde
Perinatal da Maternidade Escola da Universidade Federsl do Rio de Janeiro
funcionaria responsevel pela fiscalizagiio do confrafo do gerenciamento da
Central de Materisl & Esterilizac3o da Maternidade Escola da UFRJ por empresa
ferceinzada.

Meu projeto de pesquisa intitulado A GESTAOD DA FISCALIZAGAO DE
CONTRATO REALIZADA PELA MATERNIDADE-ESCOLA EM UMA EMPRESA
TERCEIRIZADA FRESTADORA DE SERVIZOS, tem como uma das propostas
8 crisgdo e velidagdo de um instrumento de svslisgdo da qualidede do
gerencizmento dz Central de Material & esteriizacdo exercido pela empresa
terceinzada.

Para tanto convido-o 3 participar deste estudo colsborando com 2 validagdo
deste instrumenta.

O instrumento elsborado sugere o5 indicadores que deverdo ser

observados na avaliagdo do gerenciamento exercido pela empresa terceirizada
e utilizaremos 2 escala de Likert. As avaliapdes variardo de 1.8 3, para cada iiem
de cada indicador, onde o n® 3 comesponders 8 assertive concordo, on® 2 &
incerto & o n® 1 corresponders a discordo.
Ex: Vocé concorda gue nests mapa de inconformidades, no indicador Limpeza
deva constar EPl (Equipamento de Protegdo Individual) como um item & ser
observado? Caso vocs concorde, afribua o n® 3 & este, caso ache incarto atribua
o n° 2 em caso de discordancis total stribus o n® 1.

Foderdo ser feitas sugesties para 2 complementacio do instrumenta bem
coma, em ndo concordando com algum item, justificar as suss observacdes no
proprio instrumenta ou & parte, como prefierir,

Agradepo desde j& 2 sua participagdo uma vez que, por certo agregard valor ao
meu projeto de pesguisa.

Afenciosamenta,

Rosangela Pinheiro Pinto
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APENDICE C - Instrumento de avaliacdo da qualidade dos processos de CME —
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Continuagdo Apéndice — C - Instrumento de avaliagdo da qualidade dos

2,p.2

—versao

processos de CME

g9Ee9sszltz) omg/iag
- oarme| Ip oy -5

vz TR gEss G822 (1Z) 'PL  TO0-0PEIL 41D
UB [ SENMIETET] S By

GHPE
ERQdRAIRER0) ousg RIS wzadwiy ORSRASEUDD BOEPIFUDIIN op DgoRIyIuen) g
=uEaugeE oEd
OPEPUSIOSA)
0 WO Opoos
oBgue op | #p oznuink Bjumge
|2aBsUndsa [ENUEL EpEZREWNNE | S3jusucdwn | cynposd g opEZIEn Bpe Ly
ppumssyoud | epEzEwne ERUEW 8p | B0y » oBdimp oamuinb ofge op | eunjeeduse =43
op  OF2EIYNUSE| wabsasg os3adsu) wabers) | souamuog (3p ogEibey | omooug | ogbsoymusp) |ep ogsibey (sposn | eeg
FEL TR
R SEmLIATY #p CESIAL]

(440 va v102S3-3AVAINYILYIW

ouiENVI 300 04
TYHIa3d 3aVaIsyaAINn

i{




107

Continuagdo Apéndice — C - Instrumento de avaliagdo da qualidade dos
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APENDICE D — Mapa de Inconformidades - Avaliagéo da qualidade do Material
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APENDICE E — Instrumento de avalia¢do da qualidade dos processos de CME —
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Continuagdo Apéndice E — Instrumento de avaliag&o da qualidade dos

processos de CME — Versao Final p.2
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APENDICE F - Tutorial para o preenchimento do instrumento de avaliacdo dos
processos de CME

Recursos Técnico-operacionais

Avaliacao estrutural: capacidade presumida de provedores, recursos humanos e materiais.

Data: data da deteccdo da ndo conformidade;

Area: drea da deteccdo da ndo conformidade (area suja, area limpa, armazenamento);

Insumos: inadequacdo ou auséncia destes para a perfeita execugdo do procedimento (escovas,
detergentes, lubrificantes, integradores, compressas, embalagens, teste de saturagdo da agua de
lavadora ultrassonica...);

Equipamentos: deteccdo de mau funcionamento, defeitos, mal conservagéo, inconformidade em
periodicidade de manutencéo preventiva/corretiva/validacéo/calibracéo);

Mobiliario: Auséncia ou inadequagdo de mobiliario (arméarios, cadeiras, estantes, bancadas,
estantes,...) que propiciem a adequada execugdo do processo;

EPI: Auséncia ou EPI inadequado para a execucgdo do procedimento (Limpeza: gorro, mascaras, luvas
de borracha cano longo, avental, botas, protetor auricular,...; area limpa: luvas, gorros, mascaras,...;
armazenamento: luvas termo protetoras de cano longo, gorro,...);

Lavagem: inadequacao da agua para enxagie final do artigo;

Inspecédo: Inadequacéo de lupa para inspecao;

Secagem: inadequag&o no suprimento de ar, compressas, para secagem manual/automatizada;
Temperatura ambiente e umidade: Ndo conformidade ou auséncia de dispositivo que possibilite
afericdo da temperatura e umidade do ambiente;

Observacdes: Outras ndo conformidades detectadas e ndo contempladas no indicador ou explicitar o
item em ndo conformidade.

Recursos humanos: Inadequacdo ou auséncia de dedicagdo exclusiva de enfermeiro responséavel,
auséncia ou inadequacéo de registro em conselho por este e/ou demais colaboradores;

Data: Data da detecgdo da ndo conformidade;

Quantitativo SD/SN: Nao conformidade por turno em quantitativo de profissionais na execucdo dos
procedimentos;

Categoria profissional: Ndo conformidade no atendimento RDC 15/2012;

Registro em conselho: Nao conformidade no atendimento a RDC 15/2012 ;

Exposicéo de escala: Nao cumprimento de exigéncia de entidades fiscalizatérias;

Treinandos: N&o conformidade nas atribuicdes pertinentes;

Licenca médica: Auséncia por licengca médica prolongada sem reposicéo;

Observacgdes: Outras ndo conformidades relacionadas aos recursos humanos que ndo tenham sido
contempladas no indicador ou para explicitar o item em nao conformidade.

Validadores:

Indicador fisico: N&o conformidade em pardmetros ou auséncia de informacdes expedidas pela
impressora;

Indicador Quimico: Teste Bowie e Dick manchado, molhado,..( diariamente antes do !° ciclo do dia);
Integrador classe | (fita zebrada) ausente, nao virada,..(deve ser afixada a embalagem de cada artigo);
Integrador classe V: ausente, ndo virado, manchado,..( interior da caixa/bandeja de acordo com
complexidade )

Indicador biol6égico: Nao conformidade ou ndo utlizacdo de indicador biol6gico diariamente, pos
manutencao corretiva, preventiva.

Pacote desafio: N&o utilizacédo diaria; Nao conformidade em construcéo (excepcionalmente) caso esta se
torne necessaria

Observacgdes: Outras ndo conformidades detectadas e ndo contempladas no indicador

Processo de trabalho e resultados:

Limpeza:

Data: Data da detecgdo da ndo conformidade;

Uso de EPI: N&o utilizag&o ou utilizagdo inadequada pelo profissional, de EPI durante o processo de limpeza;
Temperatura ambiente/umidade adequada: inadequacgao ou ndo monitoramento de acordo com rotina;
Identificagcé@o do artigo: Especificar nome do artigo onde ndo conformidade foi observada;

Produto quimico utilizado: Inadequagdo ou ndo utilizagdo de produto quimico preconizado para limpeza
(detergente neutro; detergente de no minimo 5 enzimas,..);

Registro de diluicdo e troca de produto quimico de acordo com o recomendado pelo fabricante: Auséncia
de registro de data e horéario da diluicdo ( tempo ou saturacéo da solugéo);

Conferéncia de componentes do artigo: Ndo conformidade em rotina de recebimento de artigos para
processamento;
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Lavagem manual/ automatizada: N&o execucdo ou execucdo inadequada de processo de lavagem
manual/automatizada;

Inspecéo: ndo realizacéo de inspecédo adequada;

Secagem manual/automatizada: N&o realizacéo ou realizacéo inadequada de secagem manual/automatizada;
Identificagé@o do profissional responsavel: Auséncia de identificagao.

Controle do artigo:

Data: data da deteccdo da inconformidade;

Identificacé@o do artigo: Nome do artigo em que houve a detecgdo de ndo conformidade;

Funcionalidade: Detecgao de artigo processado com funcionalidade comprometida;

Conservacgédo: Observacdo de procedimentos inadequados que possam comprometer a conservagdo e a
preservagédo do artigo;

Extravio: Extravio de artigo ou componentes nao registrados;

Dano: Dano provocado em artigo por imprudéncia ou impericia,;

Observacdes: Outras ndo conformidades detectadas e ndo contempladas no indicador.

Montagem
Data: Data em que foi observada a ndo conformidade;

Uso de EPI: N&o utilizacdo ou utilizacdo inadequada pelo profissional, de EPI durante o processo de
montagem;

Registro de temperatura e umidade ambiente: Nao conformidade ou auséncia de registro;

Identificagcé@o do artigo: Nome do artigo onde foi detectada a ndo conformidade;

Quantitativo de acordo com rétulo: Ndo conformidade em quantidade de componentes do artigo;

Inspecéo e teste de funcionalidade: Nao conformidade na inspecéo e teste de funcionalidade;

Componentes do artigo de acordo com padronizacao: N&o conformidade na montagem dos componentes
do artigo (erro na montagem, falta/excesso de componentes,...) ;

Disposicdo do artigo: Artigos dispostos de maneira que dificultem a composicdo do ambiente estéril por
ocasido do procedimento a que se destina;

Presenca de integrador: N&o conformidade ou auséncia de integrador de acordo com complexidade do artigo;
Observac8es: Outras ndo conformidades detectadas e ndo contempladas no indicador.

Embalagem
Identificagé@o do artigo: Nome do artigo onde foi detectada a ndo conformidade;

Data do preparo: data do preparo do pacote/ bandeja em nao conformidade

Integridade: Embalagem em nao conformidade tais como manchas, amassada, rasgos, inadequadas para o
tamanho e tipo de procedimento;

Selagem/empacotamento adequado: Empacotamento com dobradura inadequada, excesso de fita
dificultando abertura asséptica, selagem ineficaz;

Roétulo de identificagdo do artigo afixado & embalagem: Rétulo com ndo conformidade em preenchimento,
afixacdo em local que dificulte a identificacdo do artigo;

Fita indicadora de processamento (zebrada): Auséncia ou ndo conformidade em fita zebrada

Identificagdo do profissional responséavel pelo preparo: Auséncia ou ndo conformidade na identificagéo do
profissional responsavel.

Armazenamento:

Data: data da deteccdo da ndo conformidade;

Registro de temperatura umidade ambiente: ndo conformidade ou auséncia de registro;

Uso de EPI: Uso inadequado de EPI;

Fita indicadora de processo virada: Artigos armazenados com auséncia ou inconformidade na cromagem de
fita indicadora de processamento;

Disposicéo cronoldgica dos artigos em prateleiras: Artigos ndo dispostos do mais antigo para o mais
recente

Acondicionamento dos artigos: Artigos dispostos em ndo conformidade com identificac@o, excesso de artigos,
comprometendo a integridade da embalagem,

Integridade do artigo: Embalagens manchadas, molhadas, amassadas, ...

Observacdes: Outras ndo conformidades detectadas e ndo contempladas no indicador.




Programa de Mestrado Profissional
em Saude Perinatal da Maternidade Escola
da Universidade Federal do Rio de Janeiro

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
O projeto intitulado A gestéo da fiscalizacdo de contrato realizada pela Maternidade-Escola
em uma empresa terceirizada prestadora de servicos tem por objetivo primario: Organizar a
fiscalizacdo do contrato de prestacdo de servico por empresa terceirizada na Maternidade-
Escola da UFRJ. Para tanto, elegemos como projeto piloto, o contrato de Gerenciamento de
Central de Material e Esterilizacdo da Maternidade Escola da UFRJ. Portanto através deste, o/a
convidamos a participar desta etapa da pesquisa, participando na validacao deste instrumento
de avaliacdo do gerenciamento de central de material por empresa terceirizada.
E garantida a liberdade de se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em qualquer
fase da pesquisa, sem penalizacdo ou prejuizo. E garantido o sigilo que assegure a sua
privacidade quanto aos dados pessoais confidenciais coletados na ocasido da andlise.
Os resultados desta pesquisa serdo publicados na forma de artigos cientificos em revistas
cientificas, sem haver a identificacdo dos voluntarios que aceitarem participar, ou seja, as suas
informacdes pessoais serdo mantidas em sigilo. A sua participacdo nesta pesquisa nao lhe
trara 6nus algum.
Em caso de duvida ou necessidade de mais esclarecimentos, faca contato com Rosangela
Pinheiro Pinto, através do telefone (021) 99376572 ou através do email:
rosangelaenfa@me.ufrj.br, endereco: Rua das Laranjeiras 180, Laranjeiras. Rio de Janeiro, RJ,
Brasil.
Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes sobre o estudo acima
citado que li ou que foram lidas para mim.Eu discuti com a pesquisadora responsavel
Rosangela Pinheiro Pinto, sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros
para mim quais sdo 0s propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados e as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que
minha participacao é isenta de despesas. Concordo voluntariamente em participar deste estudo
e poderei retirar 0 meu consentimento a qualgquer momento, sem penalidades, prejuizos ou de
gualquer beneficio que eu possa ter adquirido.
Eu receberei uma copia desse Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e a outra
ficara com o pesquisador responsavel por essa pesquisa. Além disso, estou ciente de que eu
(ou meu representante legal) e o pesquisador responsavel deveremos rubricar todas as folhas
desse TCLE e assinar na ultima folha.
Este projeto foi submetido e aprovado pelo CEP da Maternidade-Escola da UFRJ (parecer
consubstanciado n° 1866563)

Rio de Janeiro, de de 2018

Nome do colaborador da pesquisa Nome do pesquisador

Assinatura do colaborador da pesquisa Assinatura do pesquisador
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APENDICE H - Projeto aplicativo
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UNIWERSIDADE FEDE RAL
DO RIO DE JANEIRO MATERNIDADE ESCOLA DA UFRJ

MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE PERINATAL

ROSANGELA PINHEIRO PINTO

ELABORAR INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RENDIMENTO PARA COMPOR
TERMO DE REFERENCIA DE CONTRATC PACTUADO PELA MATERNIDADE
ESCOLA DA UFRJ COM EMPRESA TERCEIRIZADA PRESTADORA DE
SERVICO

Frojeto  Aplicativo  desenvalvido para o
festrado Profissional em. Zadde Pernatal da
Maternidade Escola da  UFRJ, como
requisito parcial para obtengio do titulo de

Mestre gm Sadde Parinatal.

Rio de Janeiro - RJ
Dezembro - 2019
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MESTRADO PROFISSIONAL EM SAUDE PERINATAL

ROSANGELA PINHEIRC PINTO

ELABORAR INSTRUMENTO DE MEDICACQ DE RENDIMENTO PARA COMPOR
TERMO DE REFERENCIA DE CONTRATO PACTUADO PELA MATERNIDADE -
ESCOLA DA UFRJ COM EMPRESA TERCEIRIZADA PRESTADORA DE
SERVICO

Projeto  Aplicativa  desenvolvido para o
Mestrado Profissional em. Salde Perinatal d
a Maternidade Escola da UFRJ, como
requisito parcial para obtengdo do titulo de
Mestre em. Sadde Ferinatal.

Orientadora: Prof.? Dra. Ana Paula \ieira dos Santos Esteves

Rio de Janeiro - RJ
Dezernbro - 2019
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1 INTRODUCAO

A fiscalizacao de contratos administrativos vem sendo motivo de inquietagdo para muitos
funcionarios que sdo designados para esta funcdo. Na area hospitalar, ndo é diferente, pois os
modelos até entdo apresentados ndo contemplam em seu escopo as areas de assisténcia ao
paciente. Sente-se a falta de uma visdo mais abrangente e que norteie as condutas nas
peculiaridades desta area, pois ndo se pode medir necessidades basicas por metro quadrado ou por
namero de procedimentos executados. A missao do funcionario publico é proporcionar a populacao
um servico seguro e de qualidade.

A responsabilidade do fiscal de contrato vai muito além do atesto de notas de servigo. Por
muitas vezes as instituicdes ndo dispdem de recursos humanos em quantidade suficiente. O
profissional € designado a exercer a funcdo de fiscal de varios contratos, além das atribuices
laborais pertinentes ao cargo que ocupa e acaba atestando notas levando em consideragdo somente
a execucdao do servico. O desconhecimento do risco das sansdes a que esta sujeito € sem davida
motivo de preocupacgdo assim como, a garantia de que o servico contratado esta sendo realizado
com qualidade preservando assim a seguranca do paciente.

A Maternidade Escola da Universidade Federal do Rio de Janeiro (ME-UFRJ), como instituicdo
publica federal que tem como base o ensino, pesquisa, extensao e assisténcia, precisou langcar mao
da estratégia gerencial do contrato de prestacdo de servico terceirizado para suprir lacunas
institucionais, com o propdsito de manter o exercicio de suas fungfes com qualidade e exceléncia.

Para a execucdo de uma fiscalizacdo de contratos com qualidade, seguranca e respaldo legal,
se faz necessario que a Maternidade Escola adote ferramentas que auxiliem os fiscais por ela
designados para esta funcao.

A adaptacdo do IMR para anexar-se ao termo de referéncia que compora o contrato de
gerenciamento da Central de Material e Esterilizagcdo da Maternidade Escola da UFRJ, tem como um
dos objetivos auxiliar os fiscais deste contrato no exercicio da funcgéo.

Este estudo partiu da necessidade sentida enquanto enfermeira com experiéncia em Central de
Material e Esterilizacdo da Maternidade Escola e agora, fiscal de contrato do gerenciamento da
Central de Material e Esterilizacdo da Maternidade Escola por empresa terceirizada, de construir
ferramentas que me auxiliassem no cumprimento da legislagéo pertinente a essa fiscalizagdo.

Na auséncia de instrumento nos moldes que a legislacdo exige, para o cumprimento dessa
exigéncia foi pensada a adaptagdo de um instrumento pré-existente adotado pela UFRJ, adequando-
0 para a realidade da ME-UFRJ. Para tanto, pautamo-nos no instrumento “Avaliagdo da qualidade
dos processos de CME”, produto criado durante a dissertacdo de mestrado profissional ME-UFRJ.
Instrumento este, que vem sendo utilizado pela fiscalizacdo da CME/ME-UFRJ para a avaliacéo do
contrato pactuado pela Instituicdo com empresa terceirizada prestadora de servicos de CME.

1.1 Indagacgéo Do Estudo

Saber se o instrumento de medicdo de resultado/ acordo de nivel de servico que devera
compor contrato pactuado pela ME com empresa terceirizada para o gerenciamento da CME se
adequa para o qual se destina.

1.2 Objetivo Da Acéo
Elaborar instrumento de medicdo de resultado para compor termo de referéncia do contrato
de gerenciamento da CME/ME-UFRJ pactuado pela Maternidade Escola com empresa terceirizada.

1.3 AcOes Especificas

v" Selecionar modelo de IMR/ANS adotado pela UFRJ.

v" Adaptar o modelo selecionado para a realidade da ME-UFRJ, tomando como base o
instrumento Avaliacdo da qualidade dos processos de CME, criado para a fiscalizagdo do
gerenciamento da CME-UFRJ por empresa terceirizada.

v" Encaminhar o anexo adaptado para a Direcdo Adjunta de Administracdo e Financas da
Maternidade Escola da UFRJ, para apreciacao.

1.4 Temética Abordada
O termo de referéncia tem como objetivo definir o objeto da contratacdo de maneira clara e
sucinta. Deve conter as informagcdes necessdarias para o prosseguimento do certame, sem
especificacdes excessivas ou irrelevantes, proporcionando assim, a livre concorréncia.
Por ser o termo de referéncia, o instrumento onde deverd pautada toda a fiscalizacdo do
contrato, o anexo IMR possibilita registrar e documentar de maneira continua, as nao
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conformidades existentes, sua persisténcia, os desdobramentos destas e adotar estratégias

para a resolucao de eventuais problemas.

Este propiciara ao profissional que esteja exercendo a fungao de fiscal do contrato, subsidios
para a execucao da funcado, equiparando procedimentos e critérios, proporcionando seguranca e
transparéncia desta avaliacao.

Espera-se com esse estudo atender as necessidades da Maternidade Escola da UFRJ, em
relacdo ao cumprimento desta exigéncia da legislacao, bem como possibilitar uma fiscalizacdo de
contrato adequada.

2 REFERENCIAL TEORICO

A qualidade na assisténcia

A fiscalizagdo de contrato ndo se atém somente aos aspectos do cumprimento das acbes de
acordo com a lei e os regulamentos pertinentes, ela também é pautada nas dimens@es de eficiéncia,
eficacia e efetividade, ou seja, implica na verificacdo da qualidade da execucdo do objeto do
contrato.

Os artigos 67 e 69 da lei de Licitagcdo e Contratos 8666/93 dispGem, sobre a fiscalizacdo da
gualidade da execucdo do objeto do contrato, determinando que o fiscal designado tenha
conhecimento especifico sobre o assunto ou que seja assessorado por alguém que o detenha.

Art. 67. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada
por um representante da Administracdo especialmente designado,
permitida a contratacdo de terceiros para assisti-lo e subsidia-lo de
informacdes pertinentes a essa atribuicao.

§ 12 O representante da Administracdo anotara em registro proprio todas
as ocorréncias relacionadas com a execucao do contrato, determinando o
gue for necessario a regularizacéo das faltas ou defeitos observados.

§ 2° As decisdes e providéncias que ultrapassarem a competéncia do
representante deverdo ser solicitadas aos seus superiores em tempo habil
para a adocao das medidas convenientes.

Art. 69. O contratado é obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir
ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato
em que se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢cdes resultantes da
execucao ou de materiais empregados (BRASIL, 1993, p.1).

A concepcao da qualidade na assisténcia tem sido amplamente discutida e tem levado cada
vez mais 0s gestores a repensarem a assisténcia e a implementar medidas para que esta se torne
cada vez mais segura e eficaz. O programa Nacional de Seguranca do Paciente instituido pelo
Ministério da Saude (Portaria MS/GM n° 529/2013) em seu artigo 4° inciso | define Seguranca do
Paciente: como a reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado ao
cuidado de salde.( BRASIL, 2013, p.1).

A atitude para seguranca do paciente repensa 0s processos assistenciais
com o intuito de identificar a ocorréncia de falhas antes que causem danos
aos pacientes na atencao a salde. Assim é importante conhecer quais o0s
processos mais criticos e, portanto, com maior probabilidade de
ocorréncia, para que seja possivel desenvolver acbes eficazes de
prevencdo (ANVISA, 2013, p.11)

A falta de eficiéncia da qualidade da assisténcia prestada ndo s6 pode provocar danos aos

pacientes como também a prépria instituicdo de salde uma vez que, 0 aumento do tempo de
permanéncia destes aumenta os gastos com hotelaria, os expde a riscos de agravamento do quadro,
aumentando ainda mais os custos dessa internagao, bem como a sua insatisfacdo com o tratamento
a que estao sendo submetidos.
A Agéncia Nacional de Saude (ANVISA) cita que Donabedian relata que a eficacia, efetividade,
eficiéncia, otimizacao, aceitabilidade, legitimidade e equidade seriam os sete atributos que definiriam
uma assisténcia de qualidade, teoria que tem sido adotada desde entdo por administrages publicas
e privadas.

A Escola Nacional de Administracdo Publica Diretoria de Comunicacdo e Pesquisa (ENAP)
em seu manual de Gestao e Fiscalizacao de Contratos Administrativos - modulo 3, 2014, define que:
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Os termos eficiéncia, eficacia e efetividade sado utilizados na
gestaoffiscalizacdo dos contratos administrativos da seguinte maneira:
Eficiéncia significa otimizar os recursos existentes; Eficacia, atingir os
objetivos organizacionais; Efetividade, o resultado apresentado ao longo do
tempo. Portanto:

Eficiéncia é: Fazer as coisas de maneira adequada, Resolver problemas,
Salvaguardar os recursos aplicados, Cumprir o seu dever e Reduzir os
custos.

Eficacia é: Fazer as coisas certas, Produzir alternativas criativas, Maximizar
a utilizacdo de recursos e Obter resultados. Efetividade é: Manter-se no
ambiente e Apresentar resultados globais positivos ao longo do tempo
(SANTOS, 2014, p. 5-6).

A Politica Nacional de Promocado da Saude (PNPS) instituida pela Portaria MS/GM n° 687,
de 30 de marco de 2006 e revisada em 2014, estabelece no art. 11, incisos VI, VII e VIII: que sdo
competéncias comuns a todas as esferas de gestdo do setor Salde do SUS (Federal, Estadual e
Municipal):

VI - Construir mecanismos de identificacdo das potencialidades e das
vulnerabilidades para subsidiar o fortalecimento da equidade;
VIl - definir prioridades, objetivos, estratégias e metas nas instancias
colegiadas e intergestores para implementacdo de programas, planos,
projetos e acdes de promogédo da saude;
VIII - estabelecer instrumentos e indicadores de gestdo, planejamento,
monitoramento e avaliacao; (Brasil, 2014, p.17)

Neste sentido, o Curso de Qualificacéio de Gestores do SUS (Sistema Unico de Satde) em

sua cartilha, no capitulo que aborda a gestao do cuidado (2011, p. 69) afirma que:

O monitoramento de desempenho por meio da utilizacdo de indicadores
de processos e resultados ajuda a dar sustentabilidade ao processo de
gestdo da clinica como ferramenta de avaliagdo da efetividade da
assisténcia, considerando os elementos que, a nosso ver, estruturam o
cuidado (risco/necessidade; organizacdo do cuidado e responsabilizacdo
das equipes). Sua utilizacdo permite verificar inadequacdes nas praticas, o
alcance de mudancas propostas para 0s processos de trabalho e a
obtencéo de melhores resultados (Grabois, 2011, cap.6 p.69).

A utilizacdo de ferramentas de avaliacdo dos servicos prestados € a garantia tanto para a
Instituicdo quanto para a empresa terceirizada, de que as acdes serdo legitimas, baseadas em fatos
reais, devidamente documentados, norteando as discussdes e as estratégias a serem adotadas.

A gestdo da melhoria, em particular a melhoria continua, requer um
esforco de andlise da situagdo atual, visando o planejamento e
implementacdo de melhorias. Dai a importancia do principio da
abordagem cientifica para a tomada de decisdo em dados e fatos
(CARPINETTI, 2010, p.32)

2.2 A terceirizacdo de servigos

A Terceirizacao é definida como “a operacao pela qual uma empresa confia a outra a tarefa de
executar para ela, e segundo um caderno de encargos pré-estabelecido, uma parte dos atos de
producdo ou de servicos de que ela conserva a responsabilidade econb6mica final”
(OBSERVATORIO DO EMPREGO E FORMACAO PROFISSIONAL, 2000, p. 26 apud Martins, 2001,
p. 20).

De acordo com Justen Filho, “terceirizacdo consiste nhum contrato de prestacdo de servigos
por meio do qual um sujeito transfere a outrem o dever de executar uma atividade determinada,
necessaria a satisfacdo de um dever” (JUSTEN FILHO, 2014, p. 852).

O conceito de terceirizagcdo pressupde a perspectiva de minimizacdo de gastos de energia
produtiva da empresa com a realizagcdo e gerenciamento de atividades meio, além de possibilitar a
reducao dos custos trabalhistas relacionados. Em teoria, a terceirizacdo de atividades meio traria
todas as qualidades de um servico bem feito, com grandes vantagens operativas e financeiras,
(CERIBELLI, 2004).
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2.3 A fiscalizacéo dos contratos das empresas prestadoras de servico terceirizado

A Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 37, inciso XXI define que “A administracéo
publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia”.

A Lei de Licitagdes e contratos administrativos (8666/93) regulamenta este artigo instituindo
normas para licitagbes e contratos da Administracdo Publica e dando outras providéncia,
,contemplando assim em seu paragrafo Unico do artigo 1° a subordinagao ao regime desta lei, além
dos orgaos da administracéo direta, os fundos especais, as autarquias, as fundagfes publicas, as
empresas publicas, as sociedades de economia mista e demais entidades controladas direta ou
indiretamente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

Esta lei define em seu art. 2° paragrafo Unico: “todo e qualquer ajuste celebrado entre 6rgdo ou
entidade da administracdo publica e particulares, por meio do qual se estabelece acordo de
vontades, para formacao de vinculo e estipulacdo de obrigacdes reciprocas” (BRASIL, 1993, p. 1).

Contrato administrativo € o ajuste que a Administragdo Publica, agindo
nessa qualidade, firma com o particular ou outra entidade administrativa
para a consecucdo de objetivos de interesse publico, nas condi¢des
estabelecidas pela propria Administragdo (MEIRELLES, 1994, p. 194).

A lei 8666/93 no art. 2° determina que todos os contratos celebrados pela Administracdo
Publica com terceiros deverdo obrigatoriamente ser precedidos de licitagdo prévia, salvo as
excecOes previstas nesta Lei.

De acordo com o art. 3° desta lei “a licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracdo e a
promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel e serd processada e julgada em estrita
conformidade com os principios béasicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatorio,
do julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos”.

Neste sentido o entendimento de licitacdo para Marcal é:

Um procedimento administrativo disciplinado por lei e por um ato
administrativo prévio, que determina critérios objetivos visando a selecéo
da proposta de contratacdo mais vantajosa e a promocao do
desenvolvimento nacional sustentavel, com observancia do principio da
isonomia, conduzido por um o6rgao dotado de competéncia especifica
(Justen Filho 2014, p. 495).

O art. 67 (Lei 8666/93) diz que a execucdo do contrato devera ser acompanhada e
fiscalizada por um representante da Administracdo especialmente designado, permitida a
contratacdo de terceiros para assisti-lo e subsidia-lo de informacdes pertinentes a essa atribuigao.

Entende-se pela redacdo do artigo que obrigatoriamente toda a execucdo do objeto
contratado deva ter o acompanhamento e a fiscalizacdo realizados por servidor especialmente
designado para esta fungéo

A funcdo de fiscal de contrato deve recair, preferencialmente, sobre
servidores que tenham conhecimento técnico ou pratico a respeito dos
bens e servicos que estdo sendo adquiridos/prestados e que este
acompanhar a execucao do objeto do contrato “in loco”, apontando as
faltas cometidas em registro préprio e individualizado (BRASIL, 2013).

A necessidade da existéncia de um instrumento de avaliagdo especifico para esta fiscalizacao.
O representante da Administragdo anotara em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucao do contrato, determinando o
gue for necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados.
(BRASIL, 2013, p.10).

A documentacgédo desta avaliagdo em muitas vezes pode ser encarada como uma atitude nao
muito popular, no entanto se faz necessario que as acdes para a pactuacdo da qualidade do servico
prestado sejam pautadas em evidéncias.

Neste sentido, Merhy e Franco em seu artigo, Trabalho em saude, afirmam que:

A pactuacao do processo de trabalho ndo se da apenas em processos de
negociacao, mas estrutura-se muitas vezes, a partir de conflitos e tensées
vividos no cenéario de producdo da salde, seja na gestdo ou na
assisténcia (MERHY e FRANCO, 2009 in fiocruz/dicionario/verbetes).

A flexibilizagdo das atribuicbes dos funcionarios envolvidos no processo de do gerenciamento
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e fiscalizagao de contrato para que esta se adeque a legislagcéo vigente, € contemplada no Manual
de Fiscalizacdo de Contratos das Instituicdes Federais de Ensino Superior, elaborado pelo Férum
Nacional de Pré-Reitores de Planejamento e Administracdo (FORPLAD) quando ao conceituar Area
Especializada de Contratos acena com a possibilidade de esta assumir a conferéncia dos
documentos trabalhistas, fiscais e previdenciarios das empresas contratadas:
AREA ESPECIALIZADA DE CONTRATOS: Area responsavel pela
execucao das atividades administrativas relacionadas aos procedimentos
de formalizacao de todos os termos de contrato, altera¢des, prorrogacao,
repactuacao, reajuste, revisdo, aplicacdo de sancg0es, rescisao contratual,
publicagbes na Imprensa Nacional, geracdo de cronogramas fisico-
financeiros e notas de lancamento nos sistemas SIASG/SIAFI, controle
das garantias contratuais, controle do saldo de contrato e empenho. Os
servidores que atuam na Area Especializada de Contratos ainda auxiliam
o0 Gestor do Contrato na conferéncia dos documentos trabalhistas, fiscais
e previdenciarios das empresas contratadas. (FORPLAD, 2016, p.2).

2.3.1 Instrumento de Medicéo de Resultados/ Acordo de nivel de servico

O Instrumento de Medi¢cdo de Resultado (IMR) é um mecanismo que define, em bases
compreensiveis, tangiveis, objetivamente observaveis e comprovaveis os niveis esperados de
gualidade da prestacdo do servico e respectivas adequactes de pagamento (IN 5-2017). Esta, em
seu artigo VI determina que:

§ 1° Deve ser estabelecido, desde o inicio da prestagdo dos servicos,
mecanismo de controle da utilizagdo dos materiais empregados nos
contratos, para efeito de acompanhamento da execu¢do do objeto bem
como para subsidiar a estimativa para as futuras contratagées.

§ 2° A conformidade do material a ser utilizado na execugéo dos servigos
devera ser verificada juntamente com o documento da contratada que
contenha a relacdo detalhada destes, de acordo com o estabelecido no
contrato, informando as respectivas quantidades e especificacdes
técnicas, tais como marca, qualidade e forma de uso.

E adequar a prestacdo dos servicos ao paradigma da efetivacdo de pagamento por
resultados, possibilitando a Administracdo Publica remunerar o fornecedor na medida do
cumprimento do nivel de servigos pactuado no instrumento, visando, em Ultima analise, a obtencéo
dos melhores resultados e da maxima qualidade e eficiéncia na prestacdo dos servigos, contribuindo
para evitar contratagfes infrutiferas e o dispéndio irregular de recursos publicos (ESAF, 2018)

A fiscalizagdo técnica do contrato é a responsavel pela aplicacdo e acompanhamento dos
indicadores minimos de desempenho para afericdo da qualidade do servico prestado.

Art. 47. A execucao dos contratos devera ser acompanhada e fiscalizada por
meio de instrumentos de controle que compreendam a mensuragdo dos
seguintes aspectos, quando for o caso:

| - os resultados alcancados em relagdo ao contratado, com a verificacdo
dos prazos de execucéo e da qualidade demandada;

Il - os recursos humanos empregados em funcdo da quantidade e da
formacéo profissional exigidas;

Il - a qualidade e quantidade dos recursos materiais utilizados;

IV - a adequacéo dos servicos prestados a rotina de execucao estabelecida;
V - 0 cumprimento das demais obrigaces decorrentes do contrato; e

VI - a satisfacao do publico usuario. (BRASIL, 2017)

Devido a complexidade e especificidade dos processos de CME, parece-nos caber ao
responsavel pela fiscalizagcdo técnica, a elaboracdo deste instrumento uma vez que este é o
responsavel pelo acompanhamento do objeto contratado.

2.4 A central de material e esterilizacdo
A Central de Material Esterilizado tem como finalidade a oferta de produtos para a salde
estéreis destinados ao cuidado do paciente, onde se faca necessaria a utilizagao destes, seja para
diagnésticos, clinicos ou cirdrgicos, com qualidade e seguranca.
Com o surgimento de tecnologias especificas e a sofisticacdo cada vez maior no
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processamento de produtos para a salude de acordo com a sua conformacao, se faz necessario o
desenvolvimento de competéncias e habilidades dos profissionais que atuam neste setor.

A atualizacdo e o desenvolvimento técnico cientifico sdo o que trazem ao profissional a
competéncia necessaria para prestar uma assisténcia de qualidade aos clientes e ser valorizado pelo
seu conhecimento, habilidade e atitudes (SOBECC -20009).

As dificuldades em ajustar-se as exigéncias legais atuais para a adequada estrutura fisica
dos ambientes de CME e as necessidades de reformas, o alto custo dos insumos, equipamentos e
sua manutenc¢do, bem como a necessidade de concentrar os recursos humanos nas atividades fim,
tém levado hospitais publicos a utilizar como estratégia a terceirizacdo de suas Centrais de Material
e Esterilizacdo. Na Maternidade Escola a prestacdo de servico de Gerenciamento da Central de
Material e Esterilizacao por empresa terceirizada existe desde o segundo semestre de 2012.

A publicacdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) — RDC 15 de 15 de marco de 2012, que dispde sobre requisitos de boas praticas
para o processamento de produtos para a salde, vem possibilitar o norteamento ndo s6 das praticas
de Central de Material, como também amparo legal para estas praticas e cobranca das mesmas.

Esta lei tem como objetivo estabelecer os requisitos de boas préaticas para o funcionamento
dos servicos que realizam o processamento de produtos para a saude visando a seguranca do
paciente e dos profissionais envolvidos.

Aplica-se as Centrais de Material e Esterilizacdo dos servi¢cos de saude publicos e privados,
civis e militares, e as empresas processadoras envolvidas no processamento de produtos para
salde.

O artigo 36, inciso IX e o paragrafo tnico deste mesmo artigo, referenciam como atribuicéo
do Comité de Processamento de Produtos para a salde ou do profissional responsavel pela Central
de Material Esterilizado do servico de saldde, na auséncia deste, avaliar a empresa terceirizada
segundo critérios estabelecidos por ele ou pelo enfermeiro.

3 ANALISE DO PROBLEMA
3.1 Conceito: arvore de problemas

A arvore de problemas é uma das ferramentas gerenciais utilizadas para promover um projeto
de intervencéio. E composta por diagramas que analisam um problema do ponto de vista das causas
gue o criam e tem como objetivo encontrar as causas dos problemas para desenvolver projetos que
as eliminem (CORAL et al., 2009).

Em seu enfoque aos problemas, o diagrama de arvore auxilia na determinacdo do foco da
intervencdo, podendo ser definida como uma metafora, em que a ilustragdo grafica mostra a
situacao-problema representada pelo tronco, as principais causas sao representadas pelas raizes e
os efeitos negativos que ela provoca na populacdo-alvo do projeto sdo os galhos e folhas. A
metafora da arvore auxilia a visualizacao das fases de construgéo dessas ferramentas/instrumentos,
embora nédo se utiliza a representacéo gréafica da arvore, propriamente dita, pois, sua estruturacdo se
da por meio de um organograma (BUVINICH, 1999).

Segundo ORIBE (2004), € uma metodologia mais adequada aos tempos modernos, sendo uma
ferramenta simples, de facil manuseio, que pode reduzir o tempo na andlise e solucao de problemas.
O mesmo autor defende ainda que a ferramenta pode se adequar aos diversos ambientes, contextos
e areas de atuacao, além de apresentar melhor desempenho no processo de identificagdo da causa
raiz, fundamental para qualquer método de solucao de problemas.

SOUZA (2010) aponta que estratégias que permitam a visualizagcdo de um problema,
identificando as suas causas e conseqiiéncias - com o fim de focar nas causas principais - garantirdo
gue o problema, se ndo resolvido, seja minimizado. O autor ressalta que o foco nas conseqiiéncias
do problema apenas mascara a sua resolugdo. Dai a importancia aplicativa da metodologia arvore
de problemas que tem como eixo a definicdo do que é causa e do que é consequéncia de um
problema.

3.1.1 Arvore de problemas da avaliacéo realizada pela Maternidade Escola no desempenho do
gerenciamento da Central de Material e Esterilizacdo da ME-UFRJ por empresa terceirizada
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AVALIAGAD DE DESEMPENHO DO GERENCIAMENTC DA CENTRAL DE MATERIAL B
ESTERILIZACAD POR EMPRESA TERCEIRIZADA NA MATERMIDADE-ESCOLA DA UFR]

RISCO A SEGURANGA DO PACIENTE

FALTA DE QUALIDADE NA ASSISTENCIA AQ FACIENTE

CO RESPONSABILIDADE E NAO CONFORMIDADE EM ARTIGOS MOROSIDADE HA RESOLUGAD
CARACTERISTICAS REFROCESSADOS, DOS PROBLEMAS
DIFERENCIADAS DA DANOD AQ MATERIAL HOSPITALAR; COMUNICAGAD INFORMAT,
INSTITUIGAD MATERNIDADE- FALTA DE TRANSFARENCIA NAS ENTRE & INSTIDTUIGAO E &
CONDUTAS PRESTADORA

AUSENCIA DE AUSENCIA DE DESCRIGAO TECNICA EM FALTA DE PACTUAGAO
INDICADORES QUE CCONTRATO SOBRE © SERVIGT, TECNICA FREVIA E METASDE
POSSIBILITEM & ESCLARECDMENT® TECHICO SOBRE O QUALIDADE DENTRO DO

QUE FISCALIZAR CONTRATO

AUSENCIA BE INSTRUMENTO DE AVALIACAO QUE ANALISE &

CAUSAS QUALIDADE DO SERWCO}%EE?;ENCIAMENTO DA CME A

Elaborado pela autora, 2019.

Observando a arvore de problemas confeccionada, esta demonstra que a dificuldade no

controle da qualidade do servico pactuado com a empresa terceirizada prestadora do servigo de
gerenciamento da Central de Material e Esterilizagdo da ME-UFRJ, tem como causa a auséncia de
um instrumento de avaliacao do servigo prestado.
A auséncia de indicadores que contemplem adequada avaliacao do objeto contratado, a auséncia de
descricdo técnica, a falta da pactuacdo prévia e das metas de qualidade a serem alcancadas
descritas no contrato bem como, o esclarecimento do que deve e como deve ser feita esta
fiscalizacao, dificulta essa fiscalizacao.

Como consequéncia, as ndo-conformidades nos artigos reprocessados, os danos ao material
e outras ndo conformidades observadas, sdo tratadas de forma informal levando a morosidade na
resolucdo dos problemas e a falta de transparéncia nas condutas.

O fiscal de contrato é corresponsavel pela execucao do servico contratado portanto, este deve se
respaldar em instrumentos que possibilitem a adequada fiscalizacdo. A fiscalizacao inadequada
compromete a qualidade da assisténcia, colocando em risco a segurancga do paciente.

4 ATORES SOCIAIS

Entende-se por ator social, individuo Unico ou grupo organizado de pessoas que, agindo em
determinada realidade, é capaz de transforma-la. O ator social deve dispor do controle sobre os
recursos relevantes, de uma organizacdo minimamente estavel e de um projeto para intervir na
realidade (MATUS, 1993).

4.1 Matriz de identificagcdo e relevancia dos atores sociais
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Direcdo e wice diregdo da Maternidade Escola da UFRJ Alto

(Prof. Dr. Jorge de Rezende Filho & Praf. Dr. Jaffre Amin Junior) *
Diregcdo  da Divisdo de  Enfermagem da  ME-UFRJ Alto +
(Prof. Dra. Ana Paula “ieira dos Santos Esteves)

Diregdo Adjunta de Administragdo e Finangas (Me. Paulo Jarge Alto +
de Almeida)

Profissionais da ME-UFRJ que compdem o setor de Licitagédo e Alto +
Contratos

Enfermeiros coordenadores de setores da ME-UFRJ (padblico Alto +
consumidor)

Enfd. Mestranda pesquisadora (Rosangela Pinheiro Pinto) Alto +

4.1.1 Andlise de Atores Sociais

O instrumento de Avaliagdo da qualidade dos processos de CME e o instrumento de
medicao de resultado (IMR) sdo produtos do Mestrado Profissional em Saude Perinatal da ME-
UFRJ, sdo materiais de apoio, a serem inseridos na estrutura organizacional da ME-UFRJ, mais
especificamente no setor de Licitagbes e Contratos com o intuito de facilitar a fiscalizagdo do
contrato da gerenciamento da CME-ME por empresa terceirizada.

Os atores envolvidos para a execucdo deste projeto sao: o diretor da ME-UFRJ (Prof. Dr.
Jorge Rezende Filho), o vice-diretor (Prof. Dr. Joffre Amin Junior), a diretora da Divisdo de
Enfermagem (Prof. Dra. Ana Paula Vieira dos Santos Esteves), a Direcdo Adjunta de Administracao
e Financas da ME-UFRJ (Me Paulo Jorge de Almeida), as coordenacdes de enfermagem dos
setores da ME-UFRJ (publico usuario), funcionarios da ME-UFRJ que compdem o setor de
Licitacdes e Contratos da ME-UFRJ e mestranda Rosangela Pinheiro Pinto.

Os atores sdo de alto valor, pois possuem grande poder de influéncia e governabilidade e
apresentam interesse em relacdo ao problema em questdo viabilizando assim, a execucdo do
projeto.

5 PLANO DE ACAO/PROPOSTA DE INTERVENCAO

O plano de acdo € uma ferramenta de gestdo utilizada para o planejamento e
acompanhamento da execucdo de acdes necessdrias para que se atinja um resultado pretendido em
um prazo aceitavel. Tem como objetivo, a aplicacdo do método do PES. Cada passo para sua
construcdo corresponde a um conjunto de atividades que precisam ser conhecidas e elaboradas
(MARCONDES, 2016).

E o instrumento que o autor do projeto disponibilizara para obter uma viséo geral do mesmo,
permitindo ajustes em seu planejamento. Ele esta intimamente relacionado aos objetivos especificos
e as metas do projeto porque detalha cada acdo planejada, segundo os responsaveis pela agéo,
indicando os prazos, além dos recursos materiais, humanos e financeiros envolvidos no projeto, e
dos indicadores viaveis para o seu acompanhamento (ORIBE, 2012)
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6 RESULTADOS
Adaptacao baseada no instrumento “Avaliacdo da qualidade dos processos de CME/ME-
UFRJ ( 12 parte)

@ UNIVERSIDADE FEDERAL MATERNIDADE ESCOLA DA UFRJ
DO RIODE JANEIRO Divisao de Enfermagem
ACORDO DE NIVEIS DE SERVICO = AVALIACAQ DA QUALIDADE
SETOR l CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACAO
EMPRESA: l
CONTRATO: | | [ MES/ANO: |

Marque com "X’ a nota correspondente

IMadulo A - Recursos técnico-operacionais BOM REGULAR RUIM
Avaliagao Estrutural

A1 [Fomecimento/qualidade de Insumos

Manutencéo Preventiva

A2 Equipamentos  [Manutencdo Corretiva

Parado

A3 [Mobiliario adequado

A4 [Adequacdo de material para limpeza do artigo

A5 |Adequacdo de matenal para inspecdo visual do artig
A6 [Adequacdo de material para secagem do artigo

A7 |Fomecimento de EPI

A8 |Adequacdo de dispositivo para afericdo de Temp. an
Recursos Humanos BOM REGULAR RUIM

A9 |Frequéncia

A10  [Quantitatvo

A1 |Cateqoria Profissional
A12  [Postura profissional

Indicadores BOM REGULAR RUIM
A3 [Fisico
A14 |Quimico
15 [Bioldgico

A16  [Quimico/bioldgico

O instrumento de medi¢cédo de resultados (IMR/ANS), foi construido para compor o termo de
referéncia do contrato de prestacéo de servigo continuado técnico especializado de reprocessamento
de produtos médico-hospitalares termo resistentes e termo sensiveis. Este contempla a prestacdo de
servico 24h do gerenciamento da Central de Material e Esterilizacdo (CME) da Maternidade Escola
da UFRJ. A empresa processadora devera fornecer corpo técnico especializado de enfermagem e os
equipamentos e insumos necessarios para a adequada execuc¢édo do contrato.

Esta construcdo se fez através das adaptacfes e adequacdes em instrumento adotado pela
UFRJ para afericao do cumprimento de clausulas contratuais pactuadas com empresa terceirizada.

Baseamo-nos em instrumento elaborado e validado durante o mestrado profissional,
“Avaliacdo da qualidade dos processos da CME/ME-UFRJ". Este nos forneceu subsidios para a
elaboracgédo do IMR e seus desdobramentos.

A primeira parte aqui expressa como modulo A, foi dedicada a dimensdo da qualidade
Recursos técnico operacionais. Esta contou com 3 (trés) variaveis e 18 (dezoito) itens distribuidos
entre si, aqui demonstrados pela letra A seguida dos numerais de 1 (um) a 16 (dezesseis) descritos
a seguir;

Variavel Estrutural:

Al: Fornecimento de insumos; A2: Equipamentos (manutengdo preventiva, manutengcdo corretiva,
parado) A3: mobiliario adequado; A4: Adequacéo de material para limpeza do artigo; A 5: Adequacao
de material para inspec¢éo visual do artigo; A6: adequacdo de material para secagem do artigo; A7:
fornecimento de EPI; A8: adequacéao de dispositivo para afericao de temperatura ambiente.

Variavel “Recursos Humanos”:

A9: Frequéncia; A10: Quantitativo; A11: categoria profissional; A12: postura profissional.
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Indicadores:
A13: fisico; A 14: quimico; A 15: biolégico; A 16: quimico/biolégico.

Adaptacao baseada no instrumento “Avaliacdo da qualidade dos processos de CME-UFRJ" (22

parte)

Madulo B - Processo de trabalho e resultados

BOM

REGULAR

RUIM

B1

Uso de EPI

Registro de temperatura ambiente

Limpeza

Diluicdo /troca de produto quimico

Lavagem adequada do artigo

Inspecdo/secagem adequada do artig

0

B2

Controle do

Funcionalidade

artigo

Consenvacdo

Extravio/dano

Uso de EPI
Inspecéo/funcionalidade do artigo
B3 | Montagem |ldentificacdo do artigo

Presenca de integrador
Composicdo/disposicao adequada do artigo
Integridade da embalagem do artigo
Rétulo afixado  embalagem
Selagem/empacotamento adequado
Fita indicadora de processo

Uso de EPI

Disposicéo cronoldgica de artigos
B ArmazenamentFita indicadora de processo cromadg
Acondicionamento adequado de artigos
Integridade da embalagem do artigo

B4 | Embalagem

A segunda parte apresentada como mddulo B foi dedicada as dimensdes da qualidade Processo
de trabalho e Resultados. Esta contou com cinco variaveis, aqui demonstradas pela letra B seguida
dos numerais de um a cinco e vinte e dois subitens distribuidos entre si, descritos a seguir:

B1: Variavel Limpeza:

Uso de EPI, registro de temperatura ambiente, diluicdo/troca de produto quimico, lavagem adequada
do artigo, inspecao/secagem adequada do artigo).;

B2: Variavel Controle do artigo:

Funcionalidade, conservacgéo, extravio/dano);

B3: Variavel Montagem:

Uso de EPI, inspecdo/ funcionalidade do artigo, identificacdo do artigo, presenca de integrador ,
composicéo / disposicdo do artigo);

B4: Variavel Embalagem:

Integridade da embalagem, rétulo afixado a embalagem, selagem/empacotamento adequado, fita
indicadora de processo;

B5: Armazenamento:

Uso de EPI, disposicdo cronolégica de artigos, fita indicadora de processos cromada,
acondicionamento adequado de artigos, integridade da embalagem do artigo.

Para a conceituacdo a ser alcancada pela empresa prestadora em relagdo aos itens
avaliados, nos inspiramos no Modelo de acordo de niveis de servico = Avaliacdo da Qualidade
disponibilizado pela PR6 — divisdo de Contratos Administrativos - Secdo de Fiscalizagcdo —
UFRJ, modelo este utilizado pela CCIH da ME-UFRJ, para a fiscalizacdo do contrato do servico de
Limpeza prestado por empresa terceirizada na Maternidade-Escola.

Orientacfes quanto as formulas a serem utilizadas para o célculo das ndo conformidades
Observacgdes :
a. As nao conformidades encontradas em materiais classificados como criticos, serao
consideras faltas graves e terdo tratamento diferenciado das demais;
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Os indicadores de qualidade contemplardo a avaliagcao das atividades pertinentes a Limpeza,
preparo e acondicionamento, esterilizacdo e guarda e distribuicdo de produtos para a saude,
bem como aos recursos técnico-operacionais;

As fontes de informacado serdo através de registros, entrevista, inspecao, coletados através
do instrumento Avaliacdo da qualidade dos processos de CME da Maternidade-Escola
da UFRJ;

O célculo em relagcao as ndo conformidades encontradas no material tomara como base o
namero de bandejas /pacotes em ndo conformidade, divido pelo ndmero de
bandejas/pacotes esterilizados/inspecionados X 100;

O célculo relacionado a taxa de absenteismo tomara como base o niUmero de horas perdidas
(faltas, licencgas, férias sem reposicéo)divididos pelas horas disponiveis X 100;

O célculo em relacdo a ndo conformidades em equipamentos tomard como base:
disponibilidade (%) = (Tempo de trabalho—tempo de paragens nao programadas) / (Tempo
de trabalho) X 100.

CONCEITO RESULTADO % de liberacao
A Conceito maior ou igual a 93 pontos 100%
B Conceito entre 92 a 90 pontos 95%
C Conceito entre 89 a 88 pontos 92%
D Conceito entre 87 a 86 pontos 89%
E Conceito entre 85 a 84 pontos 86%
F Conceito entre 83 a 82 pontos 83%
G Conceito menor que 81 pontos 80%

Acordo de niveis de servico-IMR/ ANS
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_@ UNIVERSIDADE FEDERAL MATERNIDADE-ESCOLA DA UFRJ
00 RIO OE_JANEIRO Divisso de Enfermagem
ltens avaliados Pontuagso |
Fornecimentolqualidade de Insumos
Sem ocoréncia de desabastecimenta! qualidade do insuma 4
Desabastecimental alteracio na qualidade dainsuma por 24h 2
Desabastecimental alteracio na qualidade do insuma acima de 24 b 0
Manutengio Preventiva
1002 cumpridas 4
De 35 2 932 cumpridas no més 3
De 34 a 31 cumpridas només 1
Erpilp e Ahaiuo de 314 cumpridas no més I
Manutengao Conetiva [chamados]
Indice acima de 337 de equipamentos parados par mais de 30 dias 1]
Indice de 85 2 100 de manutencdo conetiva 1
Indice de 70 2 847 de manutengdo coretiva 2
Abainn de 704 manutencdo Conetiva q
Mobiliario adequado
Mabilidrio adequado 4
Mabilidrio inadequada por até15 dias 3
Mabilidrio inadequado por acima de 15 dias 1]
Adequagio de material para limpeza do antigo
Material adequada 4
Material inadequado 1]
Adequagao de material para secagem do artigo
| Material adegquado 4
Material inadequada I
Adequagio de material para secagem do artigo
Material adequada 4
Material inadequada por até 7 dias 2
Material inadequado por acima de 7 dias I
Fornecimento de EPI
Fornecimento adequada 4
Farnecimenta inadequada 1]

Acordo de niveis de servico-IMR/ ANS
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Hecursos Humanos

De 023 falkas no més sem reposicio 4

- De d ab faltas no més sem reposigdo 2

Frequéncia Oe 7 a3 faltas no més sem legosigao 1

Acima de 3 faltas no més sem reposicio 1]

L . . De acordo com pactuago em contrato q

Huantittivalsstegoris profission.l Em desacordo com pactuacdo em contratg 1]
Walidadaresfintegraderes [ fizico, guimicolbiclagica)

Abasteciments g

Substitio e 4

ubstituic: S0 zem pactuagio prévia i

PROCESSO OE TRAEALHO ERESULTADOS

Limpeza Sem acarréncia de ndo conformidade 4

Czorrércia de ndo confarmidade 1]

Sem acarréncia de ndo conformidade 4

Contrale da Mio conformidade em funcionalidadelconzemnagio 1]

artigqa Extravioldano sem repasiciao até 30 dias 1]

Sem ocarréncia de ndao conformidade 4

Mertagem O carréncia de ndo conformidade abaive de 0,234 3

0 corméncia de ndo conformidade de 0,2 5 0,45 2

0 carrénicia de ndo conformidade acima de 0,432 1]

Sem ocoréncia de ndo conformidade d

Embalagem 0 corréncia de ndo conformidade abaino de 0,23 a3

O carréncia de ndo conformidade de 0.2 5 0.4 2

0 corréncia de ndo conformidade acima de 0,43 1]

Sem ocarréncia de ndo conformidade 4

Armazenamento O carréncia de nfo conformidade abaive de 0,237 3

0 corréncia de ndo conformidade de 0,2 5 0,45 2

O carréncia de ndo conformidade acima de 0,434 0

Fonte: UFRJ 2019

O instrumento criado (IMR) foi enviado a Direcao Adjunta de Administracao e Financas e esta

em fase de avaliagdo.

Espera-se com este estudo atender a legislacdo pertinente vigente e principalmente
proporcionar ao funcionario designado para a funcédo de fiscal de contrato maior seguranca na

execucao de tal procedimento.

7 CRONOGRAMA

Atividades

projeto

Elaboragéo do [X|X| X [ X

Submissdo ao
comité de ética

Coleta de

Dados XXX X|X|X|X
Qualificagio do X

projeto

“alidagdo do
instrumento

Andlise dos
dados
guantitativos

Divulgacio em
CEenarios
externos

Elaboragéo e
submissao
artigo |

Elaboragao
Textual da
dissenacio

Finalizagdo e
entrega
dissertagio

Defesa
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MATERNIDADE ESCOLA DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO QW"“‘
RIO DE JANEIRO/ ME-UFRJ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:GESTAO DE PROCESSOS: formalizagdo da Fiscalizagdo do Gerenciamento da
Central de Material e Esterilizagao por empresa terceirizada na Maternidade-Escola da
UFRJ

Pesquisador: ROSANGELA PINHEIRO PINTO

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 62175916.3.0000.5275

Instituicdo Proponente: Maternidade-Escola da UFRJ
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.866.563

Apresentacao do Projeto:

Projeto de pesquisa de dissertagdo para mestrado profissional em salde perinatal da Maternidade Escola
da UFRJ, que visa a formalizagdo do processo de fiscalizagdo de contrato de gerenciamento da Central de
Material e Esterilizag&o por empresa terceirizada na Maternidade Escola da UFRJ. Para isso validard um
instrumento com especialistas e criara um manual de orientacéo para fiscalizagéo de contratos de prestagao
de servigos por empresas terceirizadas.Tal instrumento de avaliagdo se faz necessaric para o
direcionamento, registro e transparéncia na tomada de decisdes.

Obijetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Normatizar o processo de fiscalizagdo do contrato de gerenciamento da Central de Material e Esterilizagao
prestado por empresa terceirizada na

Maternidade-Escola da UFRJ.

Objetivo Secundario:

-Mapear o processo de inconformidades que ocorrem no setor;-Implantar a legislagio e protocolos técnicos
sobre o tema na Instituicdo;-Propor em contrato uma pactuagao técnica e metas de qualidade para o
servigo;- Criar um manual de fiscalizac@o para contrato com empresa terceirizada prestadora de servigos de
processamentos de produtos para a salde.

Endereco: Rua das Laranjeiras, 180

Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-003
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2556-9747 Fax: (21)2205-9064 E-mail: cep@me.ufrj.br
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Continuagao do Parecer: 1.866.563

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos pertinentes a mesma envolvem as percepges com relagéo a falhas no processamento dos
produtos para a salde, a falhas na pactuaclo com o servigo terceirizado em relac@o a Instituicdo
contratante e a fragilidade na argumentagao para o encerramento do contrato.

Beneficios:

Os beneficios s8o inerentes ao ganho de ferramentas para uma melhor avaliagio e classificagdo no
processo de trabalho como Enfermeiro, instrumentalizag&o do processo de fiscalizag&o proporcionando
transparéncia nas agdes, cumprimento da legislagéo e seguranga na oferta aos profissionais e usuarios, de
produto para a salde passivel de processamento esterilizado na Central de Material da Maternidade Escola,
livre de contaminagdo e em boas condigbes de uso e conservagao.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Todas as pendéncias foram adequadamente respondidas conforme orientacio do parecer consubstanciado
em sua primeira versao:

1) O titulo sera readequado para a dissertagao final: A gestdo da fiscalizag&o de contrato realizada pela
Maternidade-Escola em uma empresa terceirizada prestadora de servigos de processamentos de produtos
para a saude.

2) O projeto foi todo reescrito na sua forma de narrativa, melhorando sua coeréncia textual e concordancia.
3) O dltimo objetivo especifico sera: Criar um manual de fiscalizagdo para contrato com empresa
terceirizada prestadora de servicos de processamentos de produtos para a salde.

4) As inconformidades juridicas, textuais e do referencial tedrico foram sanadas.

5) Os critérios de incluséo e exclusao foram aprimorados.

6) A metodologia foi escrita de forma mais clara, com as fases da pesquisa colocadas de forma mais
explicativa, assim como as referéncias foram adequadas a normas da ABNT.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Todos presentes.

Recomendacoes:
Foram todas atendidas.

Enderego: Rua das Laranjeiras, 180

Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-003
UF: RJ Munigipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2556-9747 Fax: (21)2205-9064 E-mail: cep@me.ufrj.br
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Continuacdo do Parecer: 1.866.563

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Néao ha.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Resolugdo CNS 466/2012, no inciso XI.2., cabe ao pesquisador:

d) elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a gualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apos o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessocal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupgdo do projeto ou a nédo publicacio
dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Infermagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 03/12/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 828957.pdf 14:10:49
Outros Resposta_pendencias.doc 03/12/2016 |ROSANGELA Aceito

14:10:12 |PINHEIRO PINTO
Projeto Detalhado / | Projeto_resposta.doc 03/12/2016 |ROSANGELA Aceito
Brochura 14:04:18 |PINHEIRO PINTO
Investigador
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 21/11/2016 |ROSANGELA Aceito
10:13:41 _|PINHEIRO PINTO
TCLE /Termosde |TCLE.doc 19/11/2016 |ROSANGELA Aceito
Assentimento / 21:26:35 |PINHEIRO PINTO
Justificativa de
Auséncia
Outros INSTRUMENTO_A_SER_VALIDADO_T| 19/11/2016 |ROSANGELA Aceito
ECNICA DELPHI.doc 21:20:15 | PINHEIRO PINTO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:
Nao

Endereco: Ruadas Laranjeiras, 180

Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-003
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2556-9747 Fax: (21)2205-9064 E-mail: cep@me.ufrj.br
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Continuacio do Parecer: 1.866.563

RIO DE JANEIRO, 14 de Dezembro de 2016

Assinado por:
Ivo Basilio da Costa Junior

(Coordenador)
Endereg Rua das i 180
Bairro: Laranjeiras CEP: 22.240-003
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2556-9747 Fax: (21)2205-9064 E-mail: cep@me.ufrj.br
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Programa de Mestrado Profissional 'E,n
em Saude Perinatal da Maternidade Escola
da Universidade Federal do Rio de Janeiro

PRO-REITORIA DE POS-GRADUACAOD E PESQUISA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE

ATA DO EXAME DE DEFESA A D!SSERTA«CRD PARA A CONCESSAQ DO GRAU
DE MESTRE PROFISSIONAL EM SALUDE PERINATAL DA
CANDIDATA

ROSANGELA PINHEIRO PINTO

Aos vinte ¢ sete dias do més de maio do ane de dois mil ¢ vinte realizou-se em sessdo remota.
seurundi a Resolugio CEPG 012020, o Exame de Defesa da Dissertagio da Candidata Rosangela
Pinheire Pinto, DREE 118102320, na sala da RUTE. da Maternidade Escola da Universidade
Federal de Rio de Janeiro, situado na Rua das Laranjeiras. 180. que submeteu sua Dissertagio de
Mestrado  intitulada A GESTAO DA FISCALIZACAO DE CONTRATO: O CASO DA
TEREE[RJZ&{:.ELG DA CENTRAL DE MATERIAL E ESTERILIZACACQ DA MATERNIDADE-
ESCOLA DA UFRJ7, o uma Banca Examinadora formada pelos Professores: Dra. Ana Paula
Vieira dos Santos Esteves; Dr. Jorge Fonte de Rezende Filho; Dr, Roberto José Leal; Dra,
Marisa Schargel Maia ¢ Dra. Elisa da Conceigio Rodrigues, O trabalho iniciou-se s 10h com a
exposicio oral da Dissertagio por parte da candidata por cerca de “# minutos, apds o qual os
membros da banca examinadora arguitam a candidata e atribuiram a mengdo;

(=) APROYADA . devendo a candidata entregar a versdo final no prozo maximo de 60 dias.
[¥] com louvor
() EM EXIGENCIA, devendo a candidata satisfazer . no peazo misimo de 90 dias, 4s exigéncias lisiadas na
Folha de Maodificaghes de DHssertagio de Mestrado anexa i presente ata.
{ 1REPROVADA

Com a concordineia de todos os presentes, nada mais havendo a tratar. subscrevemos esta ata.

Eio de Janeimo, 27 de Maio de 2020

Prof* Dra. Ana Paula ‘-__i_L'ELru dos Sanios Esteves (Onentador ¢ Presidente da Banca)

Ass: o I WA S
Prof, Dr. Jorge Fontede Re; mh_ F 0 M'-?[ or Titular Imerno)

Ass: i
Prof. D Roberta Jose¢ Leal 1.-".xlu’jur Titular !'.:m:rnc:]
Ass: L e
Prof® Dra. Marisa Schargel Maia { Ahaliador Suplente Interno)
Ass!
Prof® Do Elisa da Conceigio Rodrigues {Avabiador Suplente Externo)
Ass;
N :' =

___ﬁ-__-ﬁ.?'._‘.'gdhf"l z '=_L*9—jf-f“-« dos, ?C.u 5 T £ r-l-i_-w;f-."i

Candidata (assindr conforme consta na identidade )

Rua das Laranjeiras, 180 Laranjeiras - Rio de Janeiro - RJ - Ceps 22240-003
Tel. (21) 2285.T935 ramal 207 Tel/Fax.: (21)2556-0747 ramal 260 E-mail: ensinodme.ufrj.br




