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Material Consignado

Por Stephen M. Kovach e comentado por Angela Pereira

Como educador para uma empresa de controle de infecc¢ao nos
Estados Unidos, interajo com uma diversidade de profissionais
de saude. Durante essas interacfes fico informado dos temas
mais recentes. Ultimamente percebo que as discussdes envolvem
0o sistema de consignacao. 0 aumento da utilizacao de itens
consignados tem gerado preocupacfes e dificuldades
operacionais para a CME. Estas preocupacOes sao ilustradas nas
seguintes questdes que me foram relatadas, conforme
exemplificado abaixo:

“Como posso validar o meu tempo de esterilizacao para esses
itens?”

— “Como a empresa estabelece que o tempo de esterilizacao deve
ser 30 minutos?”

“Por que o representante nao entrega os itens com
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antecedéncia? 0 prazo de 2 horas nao é suficiente para o
processamento.”

a

— “Estas caixas cirurgicas parecem sujas a olho nu

“Eu nem sabia que foi solicitado material consignado para
este procedimento. — Como é que eles chegaram.”

“0 representante acrescentou itens na caixa. Sera que estas
mudancas afetam a forma como a caixa foi validada para a
esterilizacao?

“Eu nunca vi essa caixa antes. Como faco para limpar e
esterilizar essa caixa?

0 jornal da AORN publicou a seguinte pergunta de um leitor:

“Vocés podem fornecer orientacdes para os materiais e
equipamentos de consignacao? Como estao usando materiais ou
equipamentos que apresentam padrbdes de processamento
diferentes?

A resposta de varios colegas a este questionamento pode ser
resumida na sequinte frase: “A principal responsabilidade do
enfermeiro perioperatdrio é de proteger os pacientes de danos.
Ao empregar as melhores praticas para processamento e



esterilizacao de itens <consignados, o0 enfermeiro
perioperatdério, ira minimizar os potenciais riscos de infeccao
associados a este sistema de abastecimento de material. Ou
seja, nos concordamos que a responsabilidade é nossa.Temos
informacdes suficientes para assumirmos tal
responsabilidade?

Perspectiva dos Hospitais

Para conhecer como os hospitais obtém material consignado para
0 procedimento cirdrgico, realizei uma pesquisa em dezembro de
2005. 0 levantamento foi efetuado com profissionais de 50
centros cirurgicos e de CMEs. A pesquisa obteve o retorno de
26 instituicoes.

“u A

Para os fins deste levantamento, o termo CONSIGNADO “é
definido como um material cirdrgico ou implante emprestado
pelo hospital, a uma determinada empresa para um procedimento
cirdrgico especifico. 0 material ou implante deve ser
devolvido ao fornecedor apds o uso. (bombas de infusao, camas
especiais, etc, nao foram abordados neste estudo.) Abaixo
estdao as perguntas e as respostas que recebi.

Questionario sobre Materiais Ortopédicos

1). Sera que o material consignado é fundamental para o
procedimento cirdrgico?



100% — Sim

2). Sera que o hospital tem uma politica e procedimento formal
a serem seguidos para material consignado?

88% — Sim

12% — Nao

Todas as instituicdes que responderam “Nao” afirmaram que
estao no processo de desenvolvimento de algum tipo de
politica.

Importante: As questdes 3-7 sao baseados em respostas de 23
instiuticdes — 3 instituicbes sem politicas implementadas nao
responderam.

3). Vocé acredita que o fornecedor de consignados apresenta
informac6es adequadas sobre o processo de limpeza?

87% — Sim



4). Vocé acredita que o fornecedor do material consignado
apresenta informacbes adequadas sobre o processo de
esterilizacao?

30% — Sim

5). Vocé acredita que os itens consignados, quando recebidos
por sua equipe estao limpos e seguros para o0 manuseio?

35% — Sim

65% — Nao

6). Vocé recebe toda a documentacao que os itens foram limpos
ou o descritivo dos processos a que foram submetidos na
empresa antes de serem recebidos pelo seu hospital?



7). A politica de seu hospital é seguida quando os itens sao

solicitados e entregues no hospital?

(0s entrevistados foram

convidados a indicar qual a percentagem do PRAZO de ENTREGA

atendido.

a) 100% de atendimento
prazo: 22%

b) 80-99% de atendimento
prazo: 65%

C) 60-79% de atendimento
prazo 9%

d) Menos de 60% de atendimento do prazo:

o

do

do

do

Os entrevistados foram solicitados a descrever algumas das
situacdes em que a politica do hospital nao foi seguida. As

respostas foram:



— “Instrumentos vieram tarde demais.”

“Os itens foram encaminhados diretamente para o Centro
Cirdrgico, ao invés de serem entregues na CME.”

— “Quando o hospital nao esta envolvido — transacao ocorre
entre o cirurgiao e o fornecedor..”

“Final de Semana! Itens consignados nem sempre estao
disponiveis dias antes (em uso em outro hospital).”

— “Entregue/enviado diretamente para o cirurgiao..”

— “Cirurgiao fala diretamente com o representante e nao
comunica ao Centro Cirdrgico ou setor de Agendamento
Cirdrgico, que vai usar material consignado”.

Os resultados da pesquisa apdiam os comentarios que tenho
ouvido sobre consignados — na maioria das vezes, trata-se do
material ortopédico. Sao uma preocupacao para todos no
hospital, e nao apenas para a CME. Ha muita confusao entre os
cirurgides, o pessoal de Centro Cirdrgico e CME e os
fornecedores de material consignado. Parte do problema é a
falta de informacao.



Em um esforco para determinar qual informacao esta disponivel
para os hospitais em relacao ao manuseio do material
consignado, realizei uma pesquisa na Internet com fabricantes
de itens ortopédicos. As respostas indicaram que as
informacdes dos fabricantes salientam a responsabilidade do
hospital/usuario no que diz respeito ao consignado (os nomes
dos fabricantes nao foram revelados). Por exemplo:

Empresa X

Responsabilidades do Hospital para itens consignados

1). Estabelecer que os itens consignados devem ser submetidos
a todas as medidas de descontaminacao, inspecao e
esterilizacao terminal antes de sua devolucao ao fornecedor.

2). Na falta de um item ou em caso de dano de qualquer
produto consignado, deve-se adotar medidas de notificacao
destas ocorréncias a chefia do Centro Cirdrgico, CME e para o
representante da empresa de consignacao. Esta conduta visa
garantir que o prdéximo usuario/hospital receba os materiais
completos e em condigcdes funcionais.

Empresa Y



Responsabilidade da empresa para itens consignados:

1). Verificar se as caixas de instrumental estao completas no
ato da entrega e, apdés o regresso do hospital.

2). Certificar que os materiais estao em bom estado de
conservacao e funcionamento.

3). Substituir instrumentos danificados ou ausentes e pecas de
reposicao.

4)., Verificar se os itens estao devidamente acondicionados e
protegidos para o transporte.

5). Informar o pessoal do hospital que as instrucbes de
cuidado e manuseio estao disponiveis. “Empresa Y indica o
seguinte: “0Os profissionais de saulde tém a responsabilidade
final por garantir que o sistema de embalagem adotado é
adequado para uso em processamento de esterilizacao e
manutencao da esterilidade”. Quanto a esterilidade, afirma a
Empresa Y: “0Os usudarios devem realizar testes na unidade de
salde para assegurar que as condicdes essenciais para a
esterilizacao podem ser alcancados e que a configuracao
especifica do conteudo da caixa é aceitavel para o processo de
esterilizacao. A ANSI/AAMI ST33:1996 Estabelece diretrizes
para a selecao e uso de recipientes rigidos reutilizaveis para
esterilizacao em sistemas de 6xido de etileno e esterilizacao
a vapor em unidades de saulde, abrangendo a selecao e
utilizacao de sistemas de embalagem reutilizavel para
esterilizacao. As orientacdes devem compreender os aspectos



para a Llimpeza e descontaminacdao, preparo e montagenm,
esterilizacao da carga com ciclo de esterilizacao adequado,
garantia de qualidade, armazenamento , transporte e utilizacao
dos produtos

A empresa Z faz a seguinte afirmacao: ” 0 conteldo sera
considerado estéril em autoclave a vapor desde que o0s
processos de limpeza esterilizacao e secagem sejam validados
pelo usuario.”

Um comentdrio postado no férum da IAHCSMM a respeito das
condicbes de uso das caixas fornecidas pelas empresas
ortopédicas: ” os bloqueios estao em falta na maioria os
tapetes de silicone se encontram em péssimo estado”.

Quase por unanimidade, fabricantes concordam que é de
responsabilidade do hospital se certificar que todos os itens
estejam limpos e esterilizados ao serem recebidos no hospital.
Isso, entao, levanta a questao: Serd que o hospital verifica
todas as etapas do processo quando utiliza material
consignado? 0Os resultados das minhas pesquisas sugerem que, em
muitos hospitais, muito trabalho precisa ser feito. Ha uma
diferenca significativa entre o que os fabricantes e usudrios
pensam ser o papel do fornecedor.

Normas e diretrizes para consignados



A maioria dos hospitais americanos consultam as principais
publicacdes cientificas para elaborar as politicas do
material consignado, tais como, AAMI, AORN, CDC, JCAHO, OSHA,
NIOSH, IAHCSMM e ASHCSP.

Embora AORN e AAMI nao publiquem orientacles especificas sobre
os itens consignados, muitos documentos da AAMI contem secdes
que podem ser usados na elaboracao das politicas de
consignacao. Secdes pertinentes incluem:

e« AAMI ST35, que descreve como o0s 1itens devem ser
transportados e verificados quanto ao processo de limpeza;

e AAMI ST77, que trata de dispositivos para acondicionamento
de instrumentais cirdrgicos;

e AAMI TIR12, que da orientacdes sobre as informacdes que o
fabricante deve fornecer ao usuario, principalmente quanto a
limpeza do instrumental.

As orientacdes da AAMI incluem também as referéncias
a American Society for Testing and Materials (ASTM). A ASTM é
uma das maiores organizacdes voluntdrias, internacionais sobre
padronizacao de desenvolvimento no mundo — uma fonte confiavel
de normas técnicas para materiais, produtos, sistemas e
servicos. Conhecida por sua alta qualidade técnica e
relevancia no mercado, as normas ASTM tém um papel importante
na estrutura da informacao que orienta o projeto, fabricacao e



comercializacao do produto médico.

As normas ASTM incluem:

» F565-04 Standard Practice for Care and Handling of
Orthopedic Implants and Instruments - (Cuidados e
manuseio para implantes e instrumentais ortopédicos).

= F2193-02 Standard Specifications and Test Methods for
Components Used in the Surgical Fixation of the Spinal
Skeletal System — (Especificacao e métodos de testes
para componentes utilizados em cirurgias de fixacao do
sistema espinhal do esqueleto).

» F1089-02 Standard Test Method for Corrosion of Surgical
Instruments — (Métodos de testes de corrosao para
instrumentais cirdrgicos).

» D7225-06 Standard Guide for Blood Cleaning Efficiency of
Detergents and Washer-Disinfectors — (Guia para limpeza
eficiente de sangue com detergentes e lavadoras
desinfectadoras).

Da mesma forma, as praticas recomendadas da AORN-2006 contém
secOes que tratam do peso da caixa, mas ainda existe a falta
de qualquer documento especifico referente ao material
consignado. Assim como a AAMI, a AORN sugere que o usuario
deve sequir as instrucdes do fabricante para o processamento
do material consignado.

ASHCSP e IAHCSMM adotam posicao conjunta sobre itens
consignados e discutem preocupacdes relevantes.



0 Instituto Nacional de Seguranca e Salde Ocupacional (NIOSH)
publicou informacdes sobre levantamento de peso e fornece uma
formula para o calculo do uso das maos como meio para carregar
material. Certamente, o levantamento das caixas cirdrgicas
consignadas se enquadra nessa categoria.

Embora eu tenha focado em consignacao de instrumentos
cirdrgicos (basicamente ortopédico) vocé nao pode esquecer que
JCAHO obriga hospitais a manter um inventario de todos os
equipamentos médicos, incluindo os de itens consignados. Os
hospitais sao obrigados desenvolver um processo para selecao e
aquisicao de equipamentos médicos. 0O hospital é responsavel
por todos os equipamentos nas dareas de assisténcia ao
paciente. Assim, os hospitais precisam adotar politicas para
sistema de consignacao caso estejam em processo de acreditacao
pela JCAHO

As questdes relativas a consignacao de itens cirurgicos nao
sao de exclusividade dos hospitais americanos. Muitos paises
estdao discutindo essas preocupacdes. Existe um grupo de
trabalho no Canada Z314.22 padrao-04 que é conhecido “Gestao
de Produtos Médicos Consignados”“. Na Suica, o artigo sobre
como gerenciar material consignado pode ser encontrada
em www.swissmedic.ch. A Australia aborda o mesmo tema sob o
ponto de vista ergondmico. 0Os resultados estdao disponiveis
em www.Sracansw.org.au/Loan Sets/loan sets.html.
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