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Nés tivemos o privilégio de realizar entrevista com uma das
mais renomadas consultoras no segmento da esterilizacao de
produtos para salide, a enfermeira Cynthia Spray, além de muito
receptiva aos nossos questionamentos o contelddo é bastante
enriquecedor e acreditamos que este contato ird estreitar as
oportunidades de trocas de conhecimento e educacao.

Nas primeiras respostas a entrevistada aborda questdes sobre
sua trajetoria profissional e comenta as caracteristicas da
atuacao do enfermeiro em seu pais. A Cynthia destaca a
importancia da Certificacao. Na minha opinidao acredito que
esta também deveria ser uma das metas da CME no Brasil, pois o
avanco da tecnologia coloca no mercado produtos, instrumentos
cirdrgicos e acessdérios cada vez mais complexos que exige da
equipe conhecimento , prdaticas de processamento embasadas em
evidéncias para superar os desafios de um processamento eficaz
em especial contra os patdgenos super-resistentes que colocam
em risco a seguranca do paciente. Dando continuidade a
entrevista direcionamos os questionamentos a um outro aspecto
que impacta diretamente no processamento dos produtos para
salde , as Instrucdoes de Uso do fabricante, e a importancia
das mesmas na pratica didria das CMEs. A entrevistada foi
extremamente diddtica , subsidiou as suas respostas com
referencial tedrico que permite ao leitor complementar as
informacoes obtidas nessa entrevista.

A vocé Cynthia mais uma vez somos muito gratos.
Boa leitura a todos!!!

Cyntia nds gostariamos de saber um pouco mais sobre vocé. Vocé
poderia, por favor, nos falar sobre vocé? Sua experiéncia, o
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que vocé faz, suas credenciais profissionais.. E também um
pouco sobre suas preferéncias pessoais (ou hobbies..)

Eu me aposentei oficialmente da Johnson & Johnson em 2007, mas
nao parei de trabalhar. Atualmente presto consultoria em
unidades de saude para prepara-los para inspecdes da Joint
Commission (organismo de acreditacao de unidades de saude com
base nos Estados Unidos). Também apresento muitas palestras ao
longo do ano. Meu foco é processamento de instrumentais
cirurgicos. Eu sou co-presidente atual do grupo de trabalho da
AAMI (Associacao para o Avanco da Instrumentacao Médica) que
escreve as normas de esterilizacao a vapor para os Estados
Unidos. 0 documento é o Guia Completo A Esterilizac&o a Vapor
e Sequranca de Esterilidade em Unidades de Saude ST79. Por
fim, presto consultoria para varias empresas que desenvolvem
produtos para cirurgia e processamento instrumental. Sou uma
Enfermeira Registrada (RN) e tenho mestrados em Administracao
de Enfermagem e um mestrado em Educacao. No meu tempo livre,
gosto de ler, assistir filmes classicos e fazer qualquer
atividade ao ar livre. Muitas vezes, ando de bicicleta ao
longo do Rio Hudson na cidade de Nova York, onde moro.

Atualmente, como a Sociedade Americana (geral) enxerga o0s
enfermeiros?

0 publico americano AMA enfermeiros e tem grande confianca
neles — mais confianca que nos médicos. Mais e mais
enfermeiros estao comecando suas préprias praticas e o numero
de pacientes que vao a um enfermeiro licenciado em clinica
geral esta crescendo. Eu mesma me consultei com um enfermeiro
licenciado em clinica geral quando fiquei doente.

E qual é a percepcao geral — da Sociedade Americana — sobre as
Centrais de Material e Esterilizacao? E, falando
especificamente sobre CME, como o profissional envolvido nesse



departamento é percebido por outros colegas no hospital, tais
como médicos, engenheiros e, especialmente, por outros
enfermeiros e pessoal de enfermagem?

Por muito tempo, o trabalho do pessoal que processa
instrumentais era basicamente desconhecido pelo publico, e
havia pouco apreco pela natureza critica do trabalho de
processamento de instrumentais cirdrgicos, a fim de torna-los
seguros para o0 uso em pacientes. Isso esta mudando
rapidamente. Aqui nos EUA, houve varias ocorréncias de
pacientes que morreram por causa de endoscopios flexiveis que
nao foram devidamente limpos e desinfectados ou esterilizados.
Estas ocorréncias apareceram em jornais e em canais de
noticias de televisao para que o publico conhecesse mais as
CMEs e as pessoas que processam instrumentais. Hoje, médicos e
enfermeiros, especialmente enfermeiros de Controle de
Infeccao, estdao cada vez mais conscientes da CME e da
necessidade de se comunicar com as pessoas que trabalham 1a
para compartilhar informacées. Hoje a CME é um tema muito
debatido e ha muito mais consciéncia do que a CME faz e como é
importante. 0s médicos, no entanto, ainda tém um conhecimento
minimo do que é feito na CME.

Vocé concorda com a afirmacdao de que somos a profissao do
futuro? Por favor, comente um pouco sobre isso.

Eu acho que o processamento de instrumentais e aparelhos
cirdrgicos é definitivamente uma profissao que vai continuar a
ganhar reconhecimento. Quatro estados nos EUA agora exigem que
0s técnicos que processam instrumentais sejam certificados.
Isso significa que eles devem fazer e passar em um exame no
prazo de dois anos de emprego, se trabalharem em uma CME.
Mesmo nos estados onde a certificacao ainda nao é um
requisito, muitas unidades de salde ja fazem da certificacao
um requisito para trabalhar na CME.



Quais sao as consequéncias legais quando o usudrio nao segue
as Instrucdoes de Uso do Fabricante (IFU)?

Se um paciente for prejudicado porque um dispositivo nao foi
devidamente ou adequadamente 1limpo, desinfectado ou
esterilizado, e o paciente processa a unidade de saude porque
as instrucdes para processamento nao foram seguidas, a unidade
de saude sera responsavel e sera obrigada a compensar a
familia do paciente. A quantidade de dinheiro vai ser
negociada. Até o momento, ninguém que trabalha em CME foi
acusado de crime quando as instrucdes nao foram seguidas.

Quais sao as implicacbes legais para o fabricante quando o
usuario seqgue a IUF, mas enfrenta um incidente adverso?

0 fabricante sera multado, vai pagar uma quantia para o
paciente e/ou para a familia, e serd sujeito a qualquer acao
que o FDA (Food and Drug Administration) decidir. Em algum
momento, o fabricante sera obrigado a retirar seu produto do
mercado.

E uma acdo de rotina — para a CME, nos EUA — notificar os
6rgaos reguladores sobre IFUs inadequadas? Vocé tem
indicadores que poderiam mostrar essas notificacOes?

0 pessoal da CME nao é obrigado a reportar esses cas0S a menos
qgue um paciente seja prejudicado. No entanto, o pessoal da CME
€ encorajado a denunciar casos em que as instrucdes sejam
inadequadas, vagas, dificeis de entender, incompletas, etc.
para o FDA em seu programa MedWatch. E muito simples. O
técnico pode chamar um numero de telefone dedicado e relatar o
problema, ou pode preencher um formuldrio on-line.

0 FDA sabe da importancia de instrucdes de processamento de
instrumental, e que eles sao, muitas vezes, inadequados. Em



resposta a muitas queixas, o FDA emitiu recentemente um total
de 26 paginas com diretrizes atualizadas para “rotular”
dispositivos. A rotulagem refere-se as instrucles de uso.

Vocé tem alguma evidéncia cientifica que confirma a correlacao
entre IFUs e risco de contaminacao?

http://www.cdc.gov/hai/organisms/cre/cre-duodenoscope-surveill
ance-protocol-FAQs.html

http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm4
54766.htm?utm _mediu

Em sua opiniao, qual é a associacao entre IUF e Seguranca do
Paciente, considerando a CME em particular?

De acordo com sua resposta anterior, podemos presumir que a
IUF deve ser validada pelo fabricante, assim como seu impacto
sobre a seguranca do paciente?
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Como as CMEs poderiam gerir melhor as numerosas IUFs
existentes para garantir informacao adequada aos funcionarios
quando estes precisam dessas informacodes?

E extremamente dificil manter as instrucdes de uso para todos
0s dispositivos e equipamentos em uma CME. Muitas vezes, eles
nao podem ser encontrados, nao estao organizados e podem nao
estar atualizados. Por conta disso, milhares de unidades de
salde nos Estados Unidos tém contratado uma empresa que
administra esses documentos. Eles sao inseridos em uma base de
dados informatizada. Se as instrucdes que se esta procurando
nao estao em sua base de dados, eles vao atras disso. A
empresa vai enviar atualizacdes para as instrucdes conforme
elas vao sendo disponibilizadas. Eles tém pessoal em tempo
integral que regularmente contata os fabricantes para obter as
Ultimas instrucdes. Atualmente, existe uma empresa nos EUA
para este processo. A empresa OneSource foi iniciada por uma
enfermeira de CME que viu a necessidade deste servico. Vocé
pode saber mais sobre esta empresa visitando o
www.onesourcedocs.com.

Como tornar o conteldo da IUF acessivel e de facil compreensao
para implementacao pela equipe da CME?

Até que se tenha uma empresa de gestao de documentos no
Brasil, vocé pode configurar um sistema de arquivamento que
arquive instrumentais por fabricante e pelo nome do
dispositivo. 0 importante é atribuir a responsabilidade a um
membro do pessoal. Vocé deve disponibilizar tempo para a
pessoa atualizar este sistema, pois é muito trabalhoso e
requer muitos contatos com fabricantes de dispositivos para se
obter as uUltimas informacbdes. Vocé nao pode sempre contar com
a pessoa de vendas para obter as Ultimas informacdes ou a
informacdo que vocé estd procurando. E claro que vocé terd de
treinar a equipe sobre o sistema e precisard checar se eles
conseguem acessar quaisquer instrucdes que vocé especifique.
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Isso deve ser parte de uma avaliacao de desempenho anual.
Recomendo que vocé faca uma pesquisa simulada ou auditoria
pedindo que um membro do pessoal obtenha algumas instrucodes
especificas e observe se eles as estao seguindo.

Existe alguma regulamentacao ou padrao a ser adotado/seguido
pelos fabricantes quando eles estao preparando uma Instrucao
de Uso?

Sim, o FDA tem muitas exigéncias relacionadas as instrucdes de
uso. Se os requisitos nao forem cumpridos, o FDA nao permitird
que o produto seja vendido.

Ha circunstancias em que o contelddo de uma IUF entra em
conflito com as recomendacOes dadas pelo representante de
vendas do fabricante local. 0 que a CME deve fazer nessas
situacbes?

Esta é uma situacao muito dificil, mas, infelizmente, acontece
regularmente. A primeira coisa a fazer é entrar em contato com
o fabricante diretamente para ver se isso pode ser resolvido.
Vocé deve sempre seqguir as instrucdes por ESCRITO do
fabricante e nao apenas recomendacdes do representante de
vendas.

Qual é a sua experiéncia com CMEs terceirizadas e uso de IUFs?
Vocé acredita que eles podem trabalhar em harmonia?

Eu acho que vocé sé deve terceirizar o processamento de
instrumental para uma empresa que vocé tenha avaliado para ver
se eles estao seguindo as instrucdes de uso. Isto é critico.
Empresas terceirizadas nos EUA seguem as instrucdes de uso e
eles assumem responsabilidade legal para dispositivos que nao
sao devidamente processados. Acredito que empresas



terceirizadas e fabricantes podem trabalhar juntos — ambos tém
um objetivo comum para garantir que os dispositivos sejam
seguros para 0 uso no paciente.

No Brasil, um dos grandes desafios enfrentados pelas CMEs é o
sistema de abastecimento via consignac¢ao (dispositivos
ortopédicos, principalmente). Qual é a sua opinido com relacao
a rastreabilidade computadorizada desses itens?

Gerenciar instrumentais ortopédicos consignados é uma grande
preocupacao nos Estados Unidos e unidades de saude tornaram-se
muito rigorosas com fornecedores ortopédicos. Politicas
frequentemente incluem que os instrumentais sejam entregues a
CME pelo menos 24 horas antes da cirurgia, de modo que possam
ser processados na CME, devem ser entreqgues a CME e nao a Sala
de Operacao, nao podem passar por esterilizacao flash (uso
imediato), devem ser inventariados pela CME e pelo vendedor, o
vendedor deve fornecer as instrucdes de uso antes ou no
momento da entrega, os instrumentais devem ser retirados pelo
fornecedor no prazo de 24 horas apd6s o uso, ou o fornecedor
tera de pagar uma taxa de “armazenagem”. A unidade pode ter
muitos outros requisitos que o fornecedor deverd atender bem.

Existem muitos sistemas de rastreamento que podem ajudar a
gerenciar o uso de instrumentais consignados e eu recomendo
fortemente que cada unidade que utilize instrumentais
consignados use um sistema de rastreamento. Além de gerenciar
0s instrumentais, os instrumentais devem definitivamente ser
rastreados para o paciente em quem serao usados.

Ainda em relacao a consignacao, especialmente no segmento
ortopédico, como podemos atestar se as IUFs recebidas estao
atualizadas?



Cynthia Spry, Enfermeira Registrada
(RN), possui mestrados em Educacao
e Enfermagem e tem mais de 30 anos
de experiéncia no campo de servicos
cirdrgicos com foco em
esterilizacao e desinfeccao. Ela
agora é consultora independente
especializada em processamento de
instrumentais utilizados em
cirurgia. Ela presta consultoria em
ambas as unidades ambulatoriais e
hospitalares. Ela também presta
consultoria a um numero de empresas
bem conhecidas que vendem produtos
voltados ao mercado de
processamento estéril. Ela se
aposentou da Advanced Sterilization Products, uma empresa
Johnson & Johnson, onde trabalhou por 12 anos como consultora
internacional em esterilizacao e desinfeccao, onde era
responsavel por introduzir novas tecnologias de esterilizacao
e elevar os padrdes de praticas para prevencao de infeccdes em
local cirdrgico. Cynthia é membro da APIC (Associacao Para
Profissionais em Controle de Infeccao e Epidemiologia),
IAHCSMM (Associacao Internacional de Gestao de Material de
Servico Central de Saude) e AORN (Associacao de Enfermeiros
Registrados) onde j& foi a presidente nacional. E autora de
mais de 75 publicacbes, dois textos de enfermagem, e foi a
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principal autora de trés diretrizes AORN baseadas em
evidéncias. Apresentou semindrios sobre varios temas
relacionados a saude em todo o mundo. Cynthia é também membro
de varios Grupos de Trabalho da AAMI (Associacao para o Avanco
da Instrumentacao Médica) escrevendo e atualizando praticas
recomendadas. Ela é co-presidente da comissao responsavel pelo
Guia Completo A Esterilizacdo a Vapor e Seguranca de
Esterilidade em Unidades de Saude ST79. 0 ST79 é reconhecido
como o padrao para esterilizacao a vapor nos Estados Unidos.



