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Que alegria trazer até vocés mais uma edi¢ao do CONALE. Congresso
Nacional de Limpeza e Esterilizacao. Webinario bianual e gratuito.

Tenho um convite muito especial para vocés. Neste ano, o CONALE atinge a
sexta edicao e10 anos do evento. Eano de festa e de comemoracgoes!

Este ano, o CONALE sera realizado de 3 a 7 de novembro com inovacoes
que, tenho certeza, vocés irao gostar bastante.

Para esses 10 anos elegemos o tema “Prospectando o C(ME do Futuro" e
para tanto reunimos um timaco de profissionais especialissimos que
abordarao a tematica com maestria.

Essa 62 edicao do CONALE foi elaborada a varias maos e assim criou-se
um evento Unico, especial e inovador em comemoracao aos10 anos de
realizacao do congresso.

Estamos preparando e projetando um congresso original e mais
interativo. Para isso, reunimos um timaco de profissionais que
respondem pela comissao organizadora e comissao cientifica do
Congresso.

E oportuno mencionar que a prospecc¢do do futuro tem como base 0s
dados da pesquisa: “Conhecendo os CMEs do Brasil e os profissionais
que atuam nesse setor”.

Essa pesquisa, também promovida pelo NasceCME, é um mapeamento
dos CMEs do Brasil, é de carater setorial exploratdrio e busca fornecer
subsidios referendados para a formulacao de politicas nacionais de
salde e ainda fomentar acoes educacionais e de treinamento.

Tudoisso é CONALE!

A todos vocés, comissao organizadora, comissao cientifica, secretaria,
servico de apoio e de transmissao do congresso, palestrantes e
patrocinadores meu carinho e agradecimento por estarmos juntos.

Nosso proposito € realizar um evento unico e especialmente pensado
pravocé. Temos certeza que sera um marco neste ano de 2025.

Esperovocés. Até breve!

Ana Miranda
Diretora Executiva NasceCME Group®
Presidente 63 edicao do CONALE
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Luis Cezar Silva dos Santos

Consultor de ideias, Publicitario e Professor
Universitario. Pés-Doutor em Comunicacao e Consumo
pelo PPGCOM/ECA/USP. Doutor em Histdria pela PUC/SP.
Mestre em Estudos Literarios pela UFMG. Professor
Associado IV do curso de Publicidade e Propaganda -
Facom/ILC/UFPA e do Programa de Pds-Graduagao em
Comunicacao, Cultura e Amazdnia - PPGCOM/ILC/UFPA.
Lider do Grupo de Pesquisa em Propaganda e
Publicidade - Gruppu. Diretor Norte da Associacao
Brasileira de Pesquisadores em Publicidade - ABP2.
Membro da Rede de Pesquisadores em Comunicacao e
Semiotica da Amazonia (Ranaua). Membro do Nicleo de
Pesquisa Semidtica da Amazonia (nups). Coordenador
Nacional do GP de Publicidade e Propaganda -
2025/2027 da INTERCOM. Autor dos livros: "Sempre Coca-
Cola: isso é que é sabor de modernidade" e
"publiCIDADE na Belém da belle époque entre os anos de
1870 €1912".

Eliane Molina Psaltikidis

Enfermeira pela UNIFESP; Mestrado pelo Programa de
Pds-graduacao em Saude do Adulto da EE-USP;
Doutorado em Clinica Médica pela Faculdade de Ciéncias
Médicas da Unicamp; Larga experiéncia em controle de
infeccao relacionada a assisténcia e em processamento de
dispositivos médicos, em hospitais publicos e privados;
Professora em cursos de pos-graduacao nestas areas:
Membro da diretoria da APECIH gest6es 2020-23 e 2023-26.

Ana Maria Ferreira de Miranda

Diretora Executiva NASCECME Group®; Graduada e Poés
Graduada em Enfermagem pela UNIFESP; Especialista
em Enfermagem em C(ardiologia pelo Inst. Dante
Pazzanese de (ardiologia Sao Paulo; Idealizadora e
realizadora dos 1°, 2°, 3°, 4°, 5° e 6° Congresso
Nacional de Limpeza e Esterilizagao - CONALE -
Webindrio; Coautora dos livros "Teoria e Pratica na
Prevencao de Infecgao do Sitio Cirdrgico e
"Recomendacoes Praticas para Processo de Esterilizagao
em Estabelecimentos de Saude"; Fundadora e 1°
Presidente da Assoc. Bras. de Enfermeiros de CC,
Recupera¢ao Anestésica e CME - SOBECC.
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Gerson Roberto Luqueta

Graduado em Eng. Elétrica e Pedagogia;
Doutorado em Eng. Biomédica - Univ. do Vale
do Paraiba; Mestrado pela PUC Campinas e
MBA em Gestao Empresarial pela Fund. Getulio
Vargas; Professor de ensino superior do Centro
Paula Souza - Fac. de Tecnologia Arthur de
Azevedo de Mogi Mirim SP desde 2007; Atua,
desde 1997, junto a empresa Baumer na area
de engenharia de equipamentos para (ME.

Jilio César Costa

Especialista em Seguranca do Paciente pela
Fund. Oswaldo Cruz; Avaliador Lider da
Metodologia ONA; Enfermeiro; Acupunturista;
Palestrante e musico. Atuando ha mais de
vinte anos em hospitais de grande porte, com
solido conhecimento operacional e de gestao
em diversas areas, especialmente no (C e no
(ME; Atua na Ger. de Enf. do Bloco Op. e
Alojamento Conj. Hosp. PUC-Campinas,
também compondo o time de avaliadores
lideres do Inst. Qualisa de Gestao - 1QG.
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(aio de Lima SSilva

Enfermeiro, Coordenador do CME no Hosp. Alemao
Oswaldo Cruz. Especialista em (C, Recuperacao
Anestésica e C(ME. MBA em Gestao de C(ME. Membro do
grupo ORIGENS — Raca e Etnia do HAOC.

Ornilda Bezerra Bandeira

Enfermeira; Especializacao em Administracao Hospitalar
pela Univ. de Ribeirdao Preto; Especializacao em (C e CME
pela Univ. Estadual do Para; Chefia do CME da Fundacao
Hosp. de Clinicas GasparVianna - Belém PA.

(arla Vendramini - Mediadora

Designer graduada em Comunicacao Visual - FAAP;
Pos-graduada em Design Editorial - SENAC SP; Autora
de artigos e publicacdes sobre design, sinalizacao e
ambientacdao de interiores: Professora e Palestrante
em temas ligados ao Design; Diretora do escritdrio
Formo Arquitetura e Design atuando nos setores de
Arquitetura e Design nos segmentos corporativos,
comerciais e de servicos, institucionais e de saude,
desenvolvendo projetos integrados no Brasil e no
exterior; Projeta Sistemas de Identidade Visual,
Projetos Graficos, Editoriais e Sinalizacao.

Lucio Flavio de Magalhaes Brito

Engenheiro mecanico com formagdes complementares
em seguranca do trabalho, administracao hospitalar e
pos-graduacao em engenharia biomédica, atua desde
1987 na aplicacdo da engenharia em ambientes
hospitalares, acumulando experiéncia nacional e
internacional, além de participar ativamente de
atividades de ensino e capacitagao em engenharia clinica,
seguranca hospitalar e gestao de tecnologias em satde.
Certificado internacionalmente pela AAMI (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation) e ACCE
desde 1996 em engenharia clinica, mantém-se alinhado
as melhores praticas globais, com ampla experiéncia
pratica em especificacao, aquisicao, instalacao,
manutencao e opera¢ao de equipamentos e sistemas

Philippe Nicolai

35 anos de experiéncia na industria hospitalar, na
Franca e em nivel internacional; desde 2021 atua como
diretor para a América Latina, da Exeol Santé,
contribuindo com o desenvolvimento de produtos de
limpeza e desinfeccao com foco na eficacia,
conformidade regulatéria e sustentabilidade.
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(Cleide Mazuela Canavezi

Coordenadora da Camara Técnica de
Legislacao e Normas do Cofen-CTLN;
Membro do Comité Gestor de Crise do
Cofen-COES; Especialista em gerencias
publicas, informatica em saude, terapias
alternativas entre outras.

Fernando Malgueiro

Enfermeiro graduado pela Universidade
Anhembi Morumbi e MBA em Gestao de Satde
e Controle de Infeccao, com certificagdo em
Gerenciamento de Projetos pela George Brown
College (Canada). Possui mais de 15 anos de
experiéncia nas areas de Educacao Médica,
Assuntos Cientificos e Suporte Clinico, atuando
em empresas globais de tecnologia e satide no
Brasil e Canada. Atualmente, é Especialista de
Suporte a Produtos Clinicos na Amcor
Healthcare, onde atua com foco em sistemas
de barreira estéril, qualidade,
sustentabilidade e inovacao em embalagens
para dispositivos médicos.
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Fabio Oliveira Bitencourt Filho

Arquiteto, professor, pesquisador; Doutor em Ciéncias
da Arquitetura para Saude; Mestre em conforto
ambiental e eficiéncia energética; Académico Titular da
Academia Brasileira de Administracao Hospitalar-ABAH;
Membro do Executive Committee - ExCo da International
Federation of Healthcare Engineering — IFHE; Presidente
da Associacao Brasileira para o Desenvolvimento do
Edificio Hospitalar-ABDEH - 2011-2014. Autor de livros e
publicacoes sobre o tema da arquitetura hospitalar,
ambientes para asaude e ergonomia.

Cristiane Neves da Silva

Arquiteta, professora, Doutora em Arquitetura pela
UFRJ, Especialista em Gestdo de Redes de Salde pela
ENSP/FIOCRUZ. Colaborador em ambiente hospitalar do
Ministério da Saude, Coordenador Cientifico da ABDEH
- RJ. Membro do Comité Cientifico do X CBDEH. Atua
como Gerente de Infraestrutura do Hospital Federal de
Bonsucesso, pelo Grupo Hospitalar Conceicao.

Vania Sanches Bulgarelli

Enfermeira Chefe do CME do Instituto do Coracao do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (INCOR-HC-FMUSP);
Presidente do Comité Técnico de Processamento de
Produtos para Saude - HCFMUSP; Mestranda do
Programa de Mestrado Profissional em Inovacao
Tecnoldgica e de Processos Assistenciais Perioperatorios
da Faculdade de Medicina da USP; Possui especializacao
em Enfermagem em Terapia Intensiva pelo Centro
Universitario Sao Camilo, Gerenciamento dos Servicos de
Enfermagem pela Universidade Federal de Sao Paulo
(UNIFESP), Enfermagem em C(ardiologia pelo Centro
Universitario Sao Camilo e MBA em Gestao de CME pela
Fac. de Direito Tech de Sao Paulo (FADITECH).

Deoneia Mendes de Almeida

Enfermeira pela Universidade Paulista (2009);
Especialista em Gestao em saude, Centro Cirdrgico e
Centro de Materiais e Esterilizacdao; Avaliadora da
Metodologia Qmentum; Enfermeira Executiva em
Centro Cirurgico e Centro de Materiais e Esterilizacao.

6° edicao

ALE

Congresso Nacional de
Limpeza e Esterilizagdo

Idalina Brasil

Enfermeira, especialista em ortopedia e
traumatologia pelo Hospital das Clinicas
FMUSP, MBA em Gestao em CME pela FACEAT.
Diretora Técnica no CME do Instituto de
Ortopedia e Traumatologia HCFMUSP,
Membro da Diretoria SOBECC, Gestao 2024~
2025, Consultora e Palestrante em CME.

Vinicius Santa Cruz

Engenheiro Civil — UniFOA (2017), professor.
Pos-graduado em Engenharia Hospitalar —
UNIP (2022). Atuando hd 14 anos em
estabelecimentos de saude, inicialmente
em nivel técnico e nos Ultimos 10 anos em
etapas de dimensionamento,
comissionamentos, auxilio as instalacoes,
compatibilizacao de projetos, visitas
técnicas e questoes estratégicas do
negdcio, tendo atuado em mais de 180
projetos de unidades de saude. SOcio e
Especialista de Instalagoes na empresa
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Gabriel Lucas Souza
Gerente de Educacgao Clinica Terragene.

Felipe Takatsu

Médico ortopedista especialista em Cirurgia robdtica
de protese de quadril (ATQ robdtica); Especialista em
afeccoes e cirurgia de quadril pela Santa Casa de Sao
Paulo SP; Pos graduando; Mestrado em Ciéncias da
cirurgia na Univ. Est. de Campinas-Unicamp; Estagio
cirirgico-Toronto University (Canadd) em artroplastias
e cirurgias complexas de quadril e joelho no Mount
Sinai Hospital; Membro fundador da associacao
brasileira de ultrassonografia musculoesquelética;
Coordenador de equipe de Ortopedia e Traumatologia
do Hosp. 9 de Julho-SP; Assistente voluntario do grupo
de afeccoes e cirurgia de quadril do Hosp. das Clinicas
da Unicamp (Unicamp DOT-Quadril); Membro titular
da Soc. Bras. de Ortopedia (SBOT), da Soc. Bras. de
Quadril (SBQ); Membro internacional da Academia
Americana de Cirurgioes Ortopédicos (AAOS); Membro
internacional da Assoc. Norte-americana de
artroscopia (AANA), e membro internacional da Hip
Preservation Society (ISHA); Editorial board (revisor
cientifico) - Journal of Hip Preservatives Surgery.

Luciana Martins

Enfermeira. Especialista em Prevencao e Controle de
Infeccao e em Produtos Hospitalares. Consultora
técnica e suporte para vendas técnicas e marketing de
materiais técnicos. Avaliadora pelo Instituto Qualisa
de Gestao.

Dorisdaia Carvalho de Humerez

Graduagao em Enfermagem-Escola de Enfermagem de
Ribeirdao Preto Univ. de Sao Paulo; Mestrado em
Enfermagem Psiquiatrica pela Univ. de Sao Paulo;
Doutorado em Enfermagem pela Univ. de Sao Paulo;
Docente aposentada-UNIFESP; Idealizadora da Rede
de Atencao a Saude mental - Programa Enfermagem
Solidaria/Cofen; Assessora Técnica Ill D do Conselho
Federal de Enfermagem; Coordenadora da Comissao
Nacional de Enfermagem em Salude Mental do
Conselho Federal de Enfermagem. Autora do livro: Em
busca de lugares perdidos: assisténcia ao doente
mental revelado por sua histdria de vida; Titulo das
100 enfermeras audaces y lideres de la Regidn de
America Latinay el Caribe.
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Maria Virginia Godoy da Silva

Enfermeira.Doutora em Enfermagem pela EEUSP
SP; Mestre em Enfermagem pela Escola de
Enfermagem Anna Nery da UFRJ; Especialista em
Enfermagem em CC, CME e RA pela EEUSP de Sao
Paulo; Professora Aposentada da Faculdade de
Enfermagem da UERJ.

Murilo Conto

Engenheiro. 25 anos de experiéncia na area de
tecnologias em salde, com énfase em
dispositivos e equipamentos médicos, com
atuagOes junto a industria, hospitais e
governo federal. Atividades relacionadas a
Avaliacdo de Tecnologias em Salide (ATS) e
Economia da Saude. Health Policy. Boston

Fabiane Sedimaier de Melo Silva Takeda
Graduada em Enfermagem - Univ. Fed. MG;
Pos-Graduada em Enfermagem em (C,
Recuperacao Anestésica e (ME na area de
Enfermagem Médico Cirlrgica - Fac. Israelita
de Ciéncias da Saude Albert Einstein; Aluna
do MBA em Gestao em CME - Fac. FAMESP.
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Elena Lorenzo Marfil

Licenciada em Biologia pela Univ. de Barcelona, com
especializacao em Genética e Embriologia; Mestre em
Educacao Ambiental e Analise Clinica; Estudos sobre as
normas MDR 2017/745, EN ISO 13485 e EN 1SO 14971;
Especialista em reprocessamento de dispositivos
médicos pela HSPA americana; Membro da Sociedade
Espanhola de Desinfeccao e Esterilizacao (SEDE);
Responsavel pelo Matachana International Education
Center (MIEC); Palestrante e instrutora sobre
reprocessamento de dispositivos médicos para
hospitais, instituicoes e em congressos sobre controle
de infec¢oes em nivel internacional.

Luciana Pinto

Enfermeira. Cursando MBA em Gestao de Centro de
Material e Esterilizacao pela Faculdade (Centro de
Estudos Avancados e Tecnologia (FACEAT). Graduada
em Comunicacao Social pela Universidade
Bandeirantes (UNIBAN). Graduada em enfermagem
pela Universidade Anhanguera. Supervisora comercial
na empresa Quinelato Instrumentos Cirtrgicos.

Rayane Kamila Morais

Enfermeira graduada pela Pontificia Universidade Catdlica
de Minas Gerais. P6s Graduacao em Centro Cirurgico, Sala
de Recuperacao Anestésica e Central de Material
Esterilizado. Pés graduada em enfermagem estética e
dermatologica. Especialista Clinico da Solventum Brasil.

Viviane Vimieiro

Doutora pela Escola de Enfermagem na Universidade
Federal de Minas Gerais - EEUFMG - Linha Cuidar em Saude
e Enfermagem. Mestre pela EEUFMG - Linha de pesquisa
Cuidar em Satde e Enfermagem. Especialista em Gestao
de Saude pela Pontificia Universidade Catdlica de Minas
Gerais - PUC-MG. MBA em Gestao em Saude e Controle de
Infeccao Hospitalar pela Faculdade Método de Sao Paulo.
Membro do Nicleo de Estudos e Pesquisas em Infec¢oes
Relacionadas ao Cuidarem Satde - NEPIRCS/CNPQ.

Aline Togni Braga

Doutora em Ciéncias da Saude - USP; Especialista em
Gestao de Pessoas; Assessora de Enfermagem da
Diretoria de Enfermagem e Assisténcia do Hospital da
PUCde Campinas SP.
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Débora Rodrigues Guerra Probo

Doutora pelo Programa de Pds-graduagao
em Cuidados Clinicos em Enfermagem e
Saude (PPCCLIS) - Univ. Est. Ceara;
Graduacao em Enfermagem-Univ. Est.
Ceara; Mestrado em Enfermagem em
atencao a saude- Univ. Fed. Rio Grande do
Norte; Professora Adjunta 3 - Univ. de
Fortaleza, Cursos de Graduacao em
Enfermagem: Processo do Cuidar,
Biosseguranca em Saude e Controle de
Infecgdes e Medicina Veterinaria. Ambiente
e Promocao da Saude e no Nicleo de
Tecnologias Educacionais (Politicas de
Saude); Enfermeira da Secretaria de Saude
do Estado do Ceara, lotada na Central de
Material e Esterilizacao do Hospital de
Messejana Dr. Carlos Alberto Studart
Gomes; Experiéncia na area de
biosseguranca, docéncia, CME, gestao em
enfermagem, morte, cuidados paliativos,
salide do trabalhador, Sadde Unica;
Membro da CEUA da Univ. de Fortaleza.

18



NASCE CME

GROUP

Prospectando o

CMeEe do Futuro

CURRICULOS PALESTRANTES

Gisele Junger

Graduacao em Enfermagem. Pdés-Graduacao de
Enfermagem em Cirurgia Robodtica - Albert Einstein;
Certificacao Coordenadora da Vinci - Intuitive Surgical;
MBA de Gestdo em Salde com Enfase em Centro
Cirdrgico e C(ME. Enfermeira com 12 anos de experiéncia
em Cirurgia Robdtica, Centro Cirdrgico e C(ME; Membro
do Comité Nacional de Cirurgia Robdtica da SOBECC;
Docente em Cirurgia Robdtica; Experiéncia em
Implantagao e Gestao de Programas de Cirurgia
Robdtica; Gestao de certificacoes: acompanhamento
de todas as etapas de Certificacao em Médica em
Cirurgia Robdtica. Treinamentos e capacitacao de
equipe multidisciplinar; Gestao de simuladores
roboticos e acompanhamento da performance de
cirurgioes; Gestao de pessoas, contratos,
equipamentos, materiais, insumos robdticos e
importacoes; Gestao da Qualidade: indicadores,
planos de acdao e planejamento estratégico;
Agendamentos e mapa cirurgico; Checklist cirurgia
segura; Gestdao de todas as etapas de processamento
de materiais médico-hospitalares.

Ronaldo Bernardo

Quimico industrial e mestre em geoquimica pela
UFRGS. Possui amplos conhecimentos em analise e
sistemas de ultrapurificacao de agua, e também mais
de 20 anos de experiéncia em processamento e
esterilizacao de produtos para saude, especialmente
esterilizacao por oxido de etileno; ja participou da
revisao e nacionalizacdao de normas nacionais
relacionadas a este tema, e faz parte do conselho
técnico da ABE, Associacao Brasileira de Esterilizacao.

Wilton Canatto

Com 30 anos de trajetéria na Baumer, Canatto é
engenheiro formado pela UNISAL e especialista na
implementac¢ao de requisitos técnicos e regulatdrios
para equipamentos dos setores farmacéutico e

Gessilene Barbosa
Enfermeira; Gerente Técnica de Produtos Sispack.

Leandro Lopes Miranda
Enfermeiro; Gerente de Enfermagem do Hospital
Beneficéncia Portuguesa Paulista e Hospital BP
Mirante - Sao Paulo.
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Raquel Murano

Enfermeira formada pela Faculdade de
Enfermagem do Hospital Israelita Albert
Einstein; MBA em Marketing e Vendas, MBA
em Ciéncias da Esterilizacao e
especializacao em Instrumentacao
Cirargica; Certificada Lean e Green Belt Six
Sigma. Participou como relatora GT 07 no
Brasil para a IS0 11607 - Embalagem. Possui
experiéncia em assisténcia domiciliar,
hemodinamica, endoscopia e atividades
de educacao e treinamento em toda a
América Latina. Atualmente, é Gerente
Comercial das linhas de Instrumentos
Cirargicos e Sistemas de Bandejas da KLS
Martin para a América Latina.

Aline de Abreu Silva Pacheco

Enfermeira graduada pela Universidade
Catdlica Santos SP. MBA em Gestdao em
Centro de Material e Esterilizacao pela
FAMESP. Enfermeira do CME da Rede SARAH,
Unidade Brasilia.
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RenanJung

Eng. de Materiais graduado pela Univ. Fed. de Santa
Catarina e mestre pela mesma inst. (UFSC 2008 e 2010) -
Depto. de engenharia mecanica e materiais, iniciou sua
carreira em 2010 na area de pesquisa e desenvolvimento
na 3M/Solventum - e desde 2018 atuando como consultor
em CME (Especialista Clinico). Professor convidado do curso
da Faculdade de (iéncias Médicas da Santa (asa de Sao
Paulo da pods-graduagao em Enfermagem em
Oftalmologia - anos 2022-2024. Professor do curso de pos
graduacao PUC-PR "Gestao Perioperatoria e CME" 2025.

Ana Carolina Silveira

Mestrado em Eng. Biomédica-UNICAMP; Pés-graduagao
em Admi. Hospitalar-Santa (asa de Sao Paulo; MBA em
Gestao em Saude-USP Ribeirao Preto; Especialista Int. de
Qualidade em Saude e Seguran¢a do Paciente-Escola
Nacional de Saude Publica -Univ. Nova de Lisboa;
Instrutora de treinamentos (EAD e presencial); Consultora
e Assessora na area de qualidade em satide com foco em
resultados; Convidada como Especialista na elaboragao
dos Manuais ONA versao 2020 e 2022; Responsavel técnica
da metodologia ONA na NCCCertificagoes.

Ana LuizaT. Novo

Enfermeira, especialista em Centro Cirdrgico e Centro
de Materiais e Esterilizacao; Membro do Comité
Técnico (B-17 da ABINT; Gerente de Treinamento da
Halyard/Owens & Minor LATAM.

Tales Rogério de Magalhaes Brito

Engenheiro Mecanico formado pela EFEl com
especializacao em Maquinas de Fluxo, é sdcio-diretor
da Pharma Equipamentos Pecas e Servicos Ltda,
possuindo 30 anos de experiéncia no setor hospitalar e
farmacéutico, com atua¢ao em processos de limpeza,
desinfeccao e esterilizagao. Sua expertise abrange
especificacdo, instalacao, comissionamento, validacao
de processos (10/0Q/PQ), treinamentos e manutenc¢ao de
equipamentos criticos como lavadoras, autoclaves,
fornos de esterilizacao, fornos de despirogenizacao e
sistemas fechados estéreis (isoladores).
Adicionalmente, atua como gerente técnico do
laboratério de calibracao acreditado (RBC) da empresa,
nas grandezas temperatura, umidade e pressao,
garantindo conformidade com normas técnicas e
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Bruna Peres Sabagh

Doutorado em Vigilancia Sanitaria pela Fund.
Oswaldo Cruz, Brasil; Pesquisador em saude
publica da Fund. Oswaldo Cruz; Responsavel
pelo Setor de Saneantes; Chefe do Servico de
Microbiologia de Apoio; Depto. de
Microbiologia; Inst. Nac. de Controle de
Qualidade em Saude - FIOCRUZ.

Filipe Venturini

Diretor Exec. do Inst. Etica Saude; Advogado,
professor e autor. Mestre e Doutorando em
Direito Adm. pela PUC-SP. Pesquisador em
Etica, Controle Social, Educacdo e Terceiro
Setor, desenvolvendo sua linha de pesquisa
em Etica, Linguagem e Justica. Especialista em
Governanca, Gestao Publica e Direito Adm.;
Direito Publico; e Ciéncias criminais e docéncia
superior. Conselheiro no IPMA Brasil -
International Project Management Associate;
Coord. Adjunto no programa de Doutorado da
Université de Bordeaux — Gestao de Empresas
(gestdao de negdcios e projetos) — CBEXS/IIE
(Inst. Int. de Educacao) — Programa Brasil.
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Fabricia Bernardo
Enfermeira; Formacdao em Saude Publica, Oncologia e
Administracdo; Gerente de Treinamentos; Area de
Endoscopia - Boston Scientific; 10 anos de experiéncia
em endoscopia.

Maiara Antolico

Biomédica; Especialista em Avaliacao de Tecnologia
em Saude (ATS); Especialista em Pesquisa Clinica
(Dispositivos Médicos); Especialista em Economia da
Saude - Boston Scientific.

Débora Ferreira

Farmacéutica; Mais de15 anos de experiéncia em Assuntos
Regulatdrios; Gerente Sénior de Assuntos Regulatorios -
Boston Scientific do Brasil e América Latina.
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Esse CONALE é especial e diferenciado pois
seus temas estao fundamentados e
relacionados com:

Dados da pesquisa realizada pelo
NasceCME.

Que, por sua vez, foram abordados em
capitulos de livro “Prospectando o CME do
Futuro”, também realizado pelo
NasceCME, do qual, muitos dos
palestrantes sao também autores.

Prospectando o

CMeEe do Futuro

Pesquisa:

BLICACAD

PU
Prospectando a CME do Fur
Conhecenda as

uro
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Além das mencgoes honrosas e o destaque aos
resultados da pesquisa “Conhecendo o0s
Centros de Material do Brasil e os Profissionais
que atuam no Setor" e abordagens de alguns
capitulos do livro "Prospectando a (ME do
Futuro", gostariamos de sublinhar o
diferencial das atividades realizadas pelo
NasceCME Group® no tocante a sintonia com
eventos do calendario oficial nacional e

internacional.

Prospectando o

CMeEe do Futuro

Neste més de novembro, de 11 a 21, o Brasil
recebe a COP 30 em Belém do Para evento de
ambito mundial. Desta forma julgamos
oportuno realizar a abertura do congresso
com um filho da Terra da cidade sede deste
grandioso acontecimento com repercussoes
internacionais.

0 professor Luiz César Silva dos Santos encantou
0s congressistas na sua conferéncia inaugural
abordando a tematica “A publi-CIDADE de
Belém do Para com a realizacao da COP30".

LUIS CEZAR SILVA DOS SANTOS
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Todos nos brasileiros, de norte a sul do pais,
sentimo-nos honrados com esse
acontecimento de enorme relevancia que
abordara temas principais que incluem:

1. Reducao de emissoes de gases de efeito
estufa.

2. Adaptacao as mudancas climaticas.

3. Financiamento climatico para paises em
desenvolvimento.

4. Tecnologias de energia renovavel e
solugoes de baixo carbono.

5. Preservacao de florestas e biodiversidade.
6. Justica climatica e os impactos sociais das
mudancas climaticas entre outros.

Fonte: gov.br/planalto

Prospectando o

CMeEe do Futuro

O0queéa(OP30?

COP30 é a302 Conferéncia das Nagoes Unidas
sobre Mudanca do Clima (Conferéncia das
Partes), um encontro global anual onde
lideres mundiais, cientistas, organizacoes
nao governamentais e representantes da
sociedade civil discutem acOes para
combater as mudancas do clima. E
considerado um dos principais eventos do
tema no mundo.

Fonte: gov.br/planalto
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Importancia daCOP 30 para o Brasil

A COP 30 representa uma oportunidade
histdrica para o Brasil reafirmar seu papel de
lideranca nas negociacoes sobre mudancas
climaticas e sustentabilidade global. 0
evento permitira ao pais demonstrar seus
esforcos em areas como energias renovaveis,
biocombustiveis e agricultura de baixo
carbono, além de reforcar sua atuacao
histdrica em processos multilaterais, como
na Eco-92 e na Rio+20

Fonte: gov.br/planalto
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/

CONALE 2025 em nUmeros )
ALCANCE GEOGRAFICO CONALE

*51 Palestrantes
*50 Palestras
*3 Moderadores

31432 Inscritos 14 paises, incluindo:

* 6.800 Visualizacoes -Brasil
(todos os 26 estados + DF)
-Argentina '
Paraguai

. . *Estados Unidos
*Modalidades de abordagem: -Chile

- Conferéncia/palestra -Coldmbia

- Workshop ‘Uruguai

- Simpésio Mexico

_ES P *Bolivia
‘Equador
‘Guatemala
-Panama

-Peru
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T Prospectando o
‘ NASCE CME CME do Futuro

CONALE 2025

Perfil dos Participantes (Profissao/Cargo)
0 evento foi marcado pela diversidade de Equipes CMEs assistindo o CONALE em hospitais
profissionais e estudantes da area da saude,
refletindo o carater multidisciplinar do
congresso. Entre as principais categorias
registradas, destacam-se:

- Enfermeiro(a)...ceeeeeeeeiieiiiiiiiiienens, 30,2%

- Estudante da area da saude................. 23,1%

- Técnico(a) em Enfermagem.................. 18,3%

- Qutras (Incluindo Docentes, Engenheiros,

Auxiliar de Esterilizacao, etc.).............. 28,4% . :

Mais detalhadamente, a participacdo incluiu: R i\ TR o g
H Arni CME do Hospital da Policia Militar - (ME da Fundagao Hospital CME do Hospital

I;nfermelrol, TECﬂ!CO .em Enferm.agem' EStUda,nt.e da Belo Horizonte MG de Clinicas Gaspar Vianna - Maternidade de

area da saude, Tecnico em equipamentos medicos, Belém PA Campinas S3o Paulo

Auxiliar de esterilizacao, docente da area da saude,
Enfermeiro especialista/RT Responsavel Técnico,
Fisioterapeuta e Farmacéutico, entre outros.
27
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Modalidade FGrum

Considerando-se que na modalidade Férum
é pertinente que seja realizado resumo do
debate, identificacao de problemas, lacu-
nas e sugestao de solucdes, acoes e
recomendacoes, a Comissao Cientifica do
CONALE 2025 optou por discorrer sobre essa
modalidade de apresentacao.
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Participantes:

Ana Miranda

Gerson Luqueta

Julio Costa

Caio de Lima

Ornilda Bandeira

Lucio Brito

Carla Vendramini - Mediadora

Prospectando o

CMeEe do Futuro
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Discutindo e prospectando
o futuro do CME
por quem faz acontecer

Tema Abordados Objetivos

*Protagonismo no futuro do CME ‘Debater dados da pesquisa
*Interfaces «Compartilhar praticas e ideias
‘Desenvolvimento de competéncias ‘Promover o dialogo entre
*Redes Sociais profissionais de diferentes areas
*Futuro e regionalidade ldentificar desafios e propor
Parceria China-Brasil solucdes para o CME do FUTURO.

-Saude mental
*Gerenciamento de falhas
*Custos como barreira
*Interoperabilidade.
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Os principais pontos discutidos foram:
Protagonismo do CME e as interfaces.

Os participantes concordam que no Brasil o
enfermeiro é o protagonista referendando
essa realidade com os dados obtidos da
pesquisa que apontam 94,2% € o
enfermeiro responsavel técnico pelo setor.
Em contrapartida os debatedores do forum
alertam para o fato de que 31,3% nao
atuam exclusivamente no setor conforme
previsto na Resolucao de Diretoria
Colegiada RDC n®15 de 2012, artigo 28
paragrafo uUnico. Ha ainda que se
considerar como o enfermeiro pensa o
futuro conforme a agenda 2030 de
objetivos sustentaveis.

Prospectando o

CMeEe do Futuro
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Discutindo e prospectando

o futuro do CMEe

por quem faz acontecer

0 CME é um ambiente multidisciplinar
mas a lideranca e a decisao esta na mao
do enfermeiro.

Outro ponto levantado refere-se a nova
demanda a ser enfrentada pelo enfermeiro
que é a tecnologia digital que integra
maquinas e softwares. Além disso destaca-
se 0 protagonismo do enfermeiro na
lideranca.

Esse profissional tera o desafio de se
tornar também multidisciplinar para
buscando mais expertise na area de

exatas para entender a fases do processo.
Ha necessidade de formac¢ao mais robusta
em temos de formacao.

Usar a tecnologia que ja existe pensando
em ganho de seguranca e eficacia em
questoes de sustentabilidade econdmica
e ambiental.

0 futuro por meio de tecnologia mais
abrangente.

E necessario prospectar esse futuro tendo
em conta as relacdes com a engenharia
clinica e manutencao presentes no CME.
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Desenvolvimento de competéncias

0 futuro depende da quebra de barreiras, é
preciso inserir 0s jovens junto aos mais
experientes olhando para arealidade local.
E os pesquisadores buscar resultados para a
pratica.

Redes sociais

Sao importantes como tecnologia e
informacao, o problema reside no usuario
ou seja com o produtor do conteudo.

Vive-se uma tempestade de especialistas
nas redessociais .

Antes era preciso ter autoridade para
determinado assunto para obter
reconhecimento da sociedade.

Prospectando o

CMeEe do Futuro
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Discutindo e prospectando

o futuro do CMEe

por quem faz acontecer

Atualmente houve uma inversao primeiro a
pessoa aparece e se torna especialista em
funcao do engajamento. A enfermagem
conquistou respeito e credibilidade mas a
banalizacao é muito perigosa pois expoe-
seodiaadiadotrabalhoeisso é perigoso.

Talvez a regulamentacao da midia nao
seja asolucao.

A nova lei aprovada pela Administracao
do Ciberespaco da China (CAC) impoe
novas regras para os influenciadores do
pais. Agora, exige que criadores de

conteddo que falem sobre financas,
saude, medicina, direito ou educacao
comprovem qualificacao formal por meio
de diploma, licenca ou certificado
profissional. (fonte: Exame 9/11/25)

A desinformacao se debate com
informacao. 0 que tem a ver o estouro da
pipoca com aseguranca do paciente?

Futuro e regionalidade

As vezes nao é falta de recurso econémico
sim falta de conhecimento e o resultado final
nao é adequado. Temos diferentes tipos de
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Brasil mas a facilidade de comunicacao
diminui o grau de dificuldade de
conhecimento para fazer o bom uso do
dinheiro.

Exemplificando muitos C(MEs ainda operam
sob ar refrigerado e nao ar condicionado
em hospitais que contam com recursos.

Parceria China Brasil
Construcao do 1° hospital inteligente e a
prospeccao do CME neste hospital.

Tecnologia aliado a saude, o tempo pode
ser maior ou menor para diferentes
organizac¢oes nao a como fugir, tendo por
impacto maior a seguranca e eficiéncia
operacional.

Prospectando o

CMeEe do Futuro
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Discutindo e prospectando

o futuro do CMEe

por quem faz acontecer

""...a maquina faz mas a gente precisa tem
que saber como ensina-la a fazer. 0
profissional que trabalha no CME precisa se
capacitare queira participar desse futuro".

A tecnologia é uma realidade mas é
preciso nao se deslumbrar. Afirmacao que
vai ao encontro do juramento dos
profissionais de engenharia: "Prometo
que, no cumprimento do meu dever de
engenheiro, nao me deixarei cegar pelo
brilho excessivo da tecnologia, nao me
esquecendo de que trabalho para o bem

do homem, e ndao da maquina.
Respeitarei a natureza, evitando projetar
ou construir equipamentos que destruam
o equilibrio ecoldgico ou poluam''.

Tecnologia entregue com consciéncia e
inteligéncia é preciso avaliar se a tecnologia
resolve o problema. A tecnologia nao precisa
serimprescindivel para um bom resultado.

Saude mental

Realidade nos tempos de hoje. 0 C(ME tem
que fomentar programas ou agdes para
enfrentar essa situacao.
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Articulacao do enfermeiro junto aos
servicos de saude ocupacional que tem se
mostrado incipiente.

Gerenciamento de falhas e custos como
barreira

0s cancelamentos cirdrgicos sao um evento
adverso e precisa ser inserido na tratativa
de analise de evento adverso pois pode ser
traumatizante para o paciente.

Compete ao gestor desenvolver mecanismos
que tragam entendimento da diretoria que ha
necessidade de demonstrar investimentos
para o C(ME. Neste sentido é preciso medir as
incidéncias, custos de manutencao quebras

Prospectando o

CMeEe do Futuro
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Discutindo e prospectando

o futuro do CMEe

por quem faz acontecer

de equipamento para ter subsidios de
negociacao coma cupula da gestao.

0s principais pontos discutidos foram:

Protagonismo do CME:

0s CMEs do Brasil sao majoritariamente
coordenados por enfermeiros. A pesquisa
do NasceCME reforca a realidade do pais. A
fundamentacao do enfermeiro confere
essa qualificacao ao profissional.

Além da coordenacdao o enfermeiro avalia

todas as etapas do processo de esterilizacao,
e faz interface com outros setores e demais
categorias profissionais. E importante o
conhecimento que o enfermeiro precisa
detersobre asuarealidade.

Os dados da pesquisa apontam que
62,9% atuam exclusivamente no setor
conforme estabelecido na RDC n° 15. E
preciso que o responsavel técnico esteja
vivenciando o setor, 0s processos junto a
equipe para adotar acoes corretas.
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Discutindo e prospectando

o futuro do CME

por Quem faz acontecer
Além de todos esses aspectos o enfermeiro
também precisa estar alinhado com os 17
Objetivos da Agenda Sustentavel 2030
propostos pela Organizacao das Nacoes
Unidas (ONU) do qual o Brasil faz parte.

Saude Mental

Novas abordagens terapéuticas e politicas
de prevencao.

ltens como energia limpa, consumo de agua
podem ser inseridos no planejamento
estratégico para subsidiar um olhar mais
atento por exemplo na aquisicao de
equipamento que trabalhe com reducao de
energia, consumo racional de agua.

Atencao primaria: estratégias para melhorar
aresolutividade e 0 acesso.

0 enfermeiro do CME precisa ter uma visao
ampliada do setor e assim obter o que o
setortem de melhor.
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Participantes:

Fabio Bitencourt - Mediador
Cristiane Silva

Anemir Ciotti

Marguerita Abdalla

Vinicius Santa Cruz

Rodrigo Cordeiro

Prospectando o

CMeEe do Futuro

Atualizacdes nos

projetos estruturais do CME.

Tendéncias. O futuro e haoje.

0 forum 2 abordou a tematica Atualizagoes
nos Projetos Estruturais do CME. Tendéncias.
0 futuro é hoje. Esse forum, sob a moderacao
de Fabio Oliveira Bitencourt e Cristiane Neves
da Silva que trouxe convidados que
atenderam aos painéis.

Painel 1 - Futuro do CME. Tendéncias e
Inovacgoes Estruturais. A palestrante foi
Anemir Ciott.

Painel 2 - Reflexo na Estrutura Hospitalar
dos elementos de infraestrutura, dos
Equipamentos e da Equipe. Rodrigo Cordeiro.
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Painel 3 - Principais aspectos a serem
observados na estrutura fisica — CME.
Marguerita Gomes

Painel 4 - Tendéncias e o FUTURO HOJE.
Um olhar da engenharia clinica. Vinicius
Santa Cruz.

0 avanco tecnoldgico do CME contrasta com
o cenario dos hospitais publicos enfrentam
desafios significativos em funcao de
restricao de orcamento, limitacoes legais
decorrentes de processo licitatorio
essenciais mas que ao mesmo tempo
tornam o processo de inovacao tecnoldgica
mais lento e porvezes defasado.

Prospectando o

CMeEe do Futuro

Atualizacdes nos

6° edicao

ALE

Congresso Nacional de
Limpeza e Esterilizagdo

projetos estruturais do CME.
Tendéncias. O futuro e haoje.

Observa-se ainda falta de integracao
entre engenharia clinica, manutencao e
suprimentos.

A modernizacao dos CMEs depende de
desafios de gestao e vontade politica,
eficiéncia e seguranga, parceria técnico
cientifica, custos para modernizacao.

Admite-se que o futuro do CME esta ligados
aos aspectos de sustentabilidade , a
qualificacao de fornecedores responsaveis
frente a rapida evolucao observada no CME
aolongo dos ultimos anos.

A pandemia do coronavius ocasionou
processo de evolucao em curto espaco de
tempo com reflexos na estrutura dos
estabelecimentos assistenciais de saude.

A triade infraestrutura, equipamento e
equipe precisa manter-se equilibrada
tendo em vista que a falta de estrutura e
de equipamentos pode sobrecarregar a
equipe. Se esse tripé nao estiver bem
operacionalizado compromete a
prestacao de servico de forma adequada e
correta e a seguranca do paciente.
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Os projetos apresentados de CME quando
baseados em modelos da década de 70
em funcao da Portaria do Ministério da
Saude n° 400 de 1077 nao favoreciam
que ha necessidade de entendimento
dos processos de trabalho, da dinamica
desses processos, estrutura local, dimen-
sionamento de pessoal e neces-sidade de
demanda para que o projeto do CME seja
baseado na seguran¢a do paciente, do
processo e do profissional.

Aimplementac¢ao de “modelos"” de projeto
pode servicos de CMEs sem a caracteristica
de barreira e fluxo comprometido.
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0 sistema de ar em diferentes areas do
setor, vestiarios de barreira e depdsito de
material de limpeza (DML) entre outros
sao por vezes subdimensionados
impactando no fluxo, dinamica e
produtividade do CME.

A automacao, conectividade,
rastreabilidade e a utilizacao de rob6s é
uma realidade em hospitais de grande
porte. A incorporacdao dessas tendéncias
precisam ser fortemente avaliadas em

funcao dos diferentes cenarios que
compoem os CMEs nacionais.

A aquisicao de equipamentos tanto de
limpeza quanto esterilizacao devem ser
submetidos a analise estratégica como
avaliacao do custo total de propriedade (TCO)
que engloba o custo do equipamento, custo
anual de energia, custo anual de
manutencao, custo anual do agente
esterilizante, custo de insumos entre outros
com projec¢ao para no minimo de10 anos.
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Essa analise possibilita conhecer o custo do
equipamento do fornecedor A versus o
custo do equipamento do fornecedor B
considerando-se 0s demais requisitos
citados acima. Nesse sentido nem sempre o
equipamento aparentemente com menor
custo é efetivamente o mais barato.

Atendéncia é a substituicao de tratamento
de agua por osmose unica por e por
sistema de osmose central par racionalizar
0 consumo de agua e por maior eficiéncia.
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A conectividade e rastreabilidade e a
Inteligéncia Artificial (IA) no CME é uma
tendéncia que pode ajudar no controle de
estoque, na analise da rotatividade de
pessoal, na otimizacao das caixas
cirdargicas, acompanhamento de
processos par melhorar a producao.

A interdisciplinaridade é um aspecto
importante e necessario quando se pensa
em projetos para CME.

Em resumo os painéis apresentados
deixam como mensagem de futuro que “a
evolucao da CME nao é um ponto de
chegada, mas um caminho continuo de
transformac¢ao. Contamos com cada um
de vocés para seguir avancando, com
colaboracao, inovacao e foco no que
realmente importa: o cuidado com o
paciente."
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Plano de contingéncia para o CME,
Participantes: acoes integradas a engenharia clinica.

Idalina Brasil Impacto mno futuro do setor.
Vania Bulgarelli

Tema Central

A elaboracao e a operacionalizacao de
planos de contingéncia no Centro de
Material e Esterilizacao (CME), considerando
sua relevancia estratégica para a seguranca
do paciente e a continuidade das operacoes
assistenciais.
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Sintese das apresentagoes

Parte1 - Enfa. Vania Sanches Bulgarelli

Apresentou os fundamentos tedricos e
conceituais sobre contingéncia, destacando
o C(ME como pilar estratégico da seguranca do
paciente. Explicou que o plano de
contingéncia é um instrumento estruturado
que organiza a resposta do setor diante de
eventos criticos, assegurando a
continuidade das atividades e o
processamento seguro dos dispositivos
médicos, mesmo em condicoes adversas.
Diferenciou prevencao (atuante antes do
evento, com foco na reducao de riscos) e
contingéncia (atuante durante ou apds o
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Plano de contingéncia para o CME,
acoes integradas a engenharia clinica.
Impacto mno futuro do setor.

evento, voltada a resposta e a continuidade
das operacoes). Reforcou que planos de
prevencao e de contingéncia sao
complementares, compondo a resiliéncia
institucional.

Apresentou ainda os principios norteadores
da elabora¢ao de planos de contingéncia:
prevencao e integralidade, participacao e
coordenacao, flexibilidade e adaptacao,
transparéncia e comunicacao. Concluiu
enfatizando que “plano de contingéncia
nao é improviso, € preparo, método e

compromisso com aseguranca do paciente.”

Parte 2 — Enfa. Idalina Brasil

Apresentou a aplicacao pratica e a
estruturacao operacional do plano de
contingéncia no CME, iniciando pela
analise do cenario, identificacao de riscos e
avaliacao de impacto e probabilidade.

Destacou a necessidade de definir
prioridades e cenarios (falhas parciais ou
totais de equipamentos e sistemas) e de
estabelecer fluxos de comunicacao e
responsabilidades claramente definidos.
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Descreveu 0S recursos necessarios e 0s
processos de validacao do plano de
contingéncia, que incluem treinamentos,
simulacoes e revisoes periddicas apos
incidentes reais. Apresentou ainda o plano
de contingéncia do Complexo HCFMUSP,
abrangendo situa¢des como falhas na rede
de vapor, casos suspeitos ou confirmados
de prions, desabastecimento de insumos e
interrup¢des na lavanderia terceirizada,
evidenciando o compromisso institucional
com a continuidade segura do cuidado.
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Integracao das apresentacoes

As exposicoes foram complementares e
convergentes: Vania apresentou a base
conceitual e os fundamentos tedricos da
contingéncia, enquanto ldalina
demonstrou sua aplicacao pratica no
contexto hospitalar. As palestrantes
reforcaram a importancia de o CME manter
planos de contingéncia validados e
atualizados, assegurando a continuidade
do processamento de dispositivos médicos
e a reducao de riscos assistenciais, mesmo
em condicoes adversas.
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Relacdes harmoniosas no futuro
Participantes: construidas atraves da humanizacao.

Dorisdaia Humerez
Maria Virginia Godoy da Silva

0 forum tratou das relagoes de trabalho interpessoais harmo-
niosas. Foram incluidos temas como o0 mundo do trabalho, o
mundo do trabalho em CME, o papel de um lider, o lider de
CME. Foram discutidos muitos temas e suas semelhancas nos
cenarios do CME e da saude mental. A reflexao versou sobre o
reconhecimento/valor do trabalho de enfermagem nessas
areas. 0s riscos, impactos e desafios foram abordados. Um
olhar especial incidiu sobre os enfermeiros, lideres e seus
enfrentamentos. Experiéncias exitosas foram trazidas ao
debate como os circulos de construcao de paz. Finalmente a
preocupacao constante com avida, revela-se hoje na vertente
na sustentabilidade e defesa/busca do cumprimento dos
objetivos de desenvolvimento sustentavel propostos pela ONU.
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Avaliacao de tecnologia e |A: valor agregado,

Participantes: beneficios nas praticas no futuro dos CMEs.

Murilo Conté - Mediador
Fabricia Bernardo

, - Temas abordados:
Maiara Antolico
Débora Ferreira Desafios na Endoscopia Regulacgdo (ANVISA)
Limpeza e desinfeccao de *RD(C2605/2006 e RDC2606/2006
dispositivos com lumens *Reprocessamento de dispositivos
‘Formacao de biofilme de uso unico
*Riscos de infec¢ao cruzada -Comparac¢ao com FDA (EUA) e Europa
Avaliacao de Tecnologia em Satide (ATS)  Sustentabilidade e Inovacao
Definicdao e aplicacao no contexto *Impacto econdmico
hospitalar Sustentabilidade ecologica
*Analise de custo-efetividade ‘Transformacao digital e IA.

«Evidéncias clinicas
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Aideia de abordagem do forum foi tratar de
varios temas aspectos de pratica clinica, de
regulacao, de avaliacao de tecnologia e
saude. Com relacao a ATS, destacou-se o
valor agregado dos beneficios que essa
parte de avaliacao e a propria regulacao
trazem. Neste sentido é importante prestar
atencao em todos os processos envolvendo
a limpeza e esterilizacao de materiais e os
impactos para o CME do futuro.

Esse futuro esta inserido no contexto da
transformacao digital e o uso da inteligén-
cia artificial em todo esse processo de
limpeza e esterilizagao.
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Abordando a tematica endoscopia pode-se
considerar duas perspectivas na questao de
limpeza e desinfeccao de materiais criticos.

Na pratica da enfermagem, adota-se a
criticidade do dispositivo médico, seja este
critico, ou semi-critico, presenca de lumen,
efacilidade delimpeza.

Avisao da industria envolve a fabricacao, de
como sao feitos os dispositivos, resisténcia se
o dispositivo pode ser pode ser autoclavado
ou nao.

Trazendo um panorama geral de limpeza e
desinfeccao na endoscopia enfrenta-se
varios desafios no sentido de efetivacao do
processo de limpeza no sentido de garantir
se essa limpeza esta sendo efetiva, se vai ser
mais vantajoso para o paciente usar um
dispositivo reusado, ou se o paciente sera
exposto a algum risco de contaminacao e
infeccao cruzada.

No mundo da endoscopia, tem-se a ideia
de que o sistema digestdrio é um sistema

bl



GROUP

NASCE CME

nao-estéril, a boca, o es6fago, o estomago e
até o intestino sao drgaos potencialmente
contaminados. E isso traz, para as institui-
¢oes de saude, uma certa liberdade nessa
questdo de protocolar limpeza e desinfeccao
deitens que deveriam serde uso unico.

A preocupacao do fabricante difere um
pouco das instituicoes de saude pois traba-
Ilha no sentido de entregar a exceléncia, a
eficacia e eficiéncia do uso dos dispositi-
vos, porque adota-se um controle de
qualidade muito rigido. As questoes de
como usar o dispositivo, passo a passo
também sao analisadas na fase de projeto
do dispositivo médico.

Todo o protocolo seguido é desenvolvido
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para garantir rigido controle de qualidade.
Neste caso trata-se de dispositivo médico
de uso unico.

Acredita-se que existem riscos e desafios
clinicos de aplicacao de boas praticas para
0s pacientes em situacoes que envolvam o
processamento de dispositivos médicos
rotulados como de uso Unico.

Os dispositivos a exemplo de pin¢a de biop-
sia, papilétomo, dispositivos que cortam a
mucosa, entram em contato nao s6 com
fluidos digestivos, mas também com san-

gue. Alguns sao formados por lumens muito
estreitos (vias biliares, esdfago). 0 design
delicado que exige alta precisao, com articu-
lacoes ou superficies dificeis de limpeza e de
remocao dos residuos bioldgicos.

A enfermagem tem um conhecimento muito
difundido que é a formacao de biofilme. Se a
limpeza nao for feita de forma adequada, o
residuo que permanece ap6s uma limpeza
para a outra e a exposicao a agentes de alto
risco acabam formando esse biofilme que
tem um alto potencial de transmitir a infec-
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cdo cruzada entre pacientes.

Um estudo de 2003 evidenciou que todos 0s
endoscopios que foram reprocessados e
estavam prontos para o uso, e que foram
submetidos a uma rastreabilidade de
contaminacao - 21% deles estavam com
contaminacao bacteriana.

As diretrizes Internacionais como a
Sociedade Americana de Gastroenterologia
e Endoscopia (ASGE) e Sociedade Europeia
Gastroenterologia e Endoscopia (ESGE)
estabelecem nas diretrizes que o material
de "'single use'' deve ser realmente usado
apenas uma vez. No Brasil a Anvisa permite
0 reprocessamento sobre determinadas
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condicoes, mas a falta de fiscalizacao e
controle pode, resultar em algum prejuizo
para o paciente.

0 objetivo central da avaliagao de tecnologia
e saude é promover 0 acesso a tratamento
para os pacientes, mas promover um acesso
inteligente, que faz sentido do ponto de
vista clinico. E necessario nessa avaliacdo
uma etapa de levantamento de literatura
cientifica e também do ponto de vista de
eficiéncia e econdmico.

Na aplicacao classica de avaliacao de
tecnologia, normalmente é a incorporacao

de tecnologias no SUS e no rol da ANS, com o
contexto Brasil. Mas existe também a ATS
no contexto hospitalar, que ganha muita
riqueza porque considera os aspectos
particulares da instituicao.

As ATSs de contexto hospitalar avalia além do
comparador disponivel, avalia também com
profundidade toda a cadeia, por exemplo, a
reutilizacao de materiais, quando for o caso,
para entender quanto custa todo esse pro-
cesso e os riscos oferecidos.

0 grande desafio da ATS dentro do contexto
de esterilizacao e, muitas vezes, do repro-

46



GROUP

NASCE CME

cessamento de dispositivos que estao
desenhados e testados para uso unico, é
que os dados que a gente tem na literatura
sao de um cenario ideal. Os estudos pros-
pectivos que sao feitos de uma forma mais
controlada sao realizados na forma ideal,
uso unico. Os estudos partem do pressu-
posto de que o dispositivo de uso unico
esta sendo usado uma unicavez. 0 dado de
eficacia e de seguranca obtido é referente a
esse contexto.

Se na pratica faz-se diferente do previsto
pela industria estao assumindo riscos que
sem saber ao certo quais riscos sao.

Nao ha como mensurar e, dessa maneira,
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toda a gestao das consequéncias se torna
mais complexa.

0 projeto do dispositivo médico sempre vai
nascer com uma finalidade pretendida. Esse
projeto tem que considerar a finalidade de
uso, invasividade (orificio corporal natural,
cirurgicamente invasivo, implantavel),
anatomia do corpo que esse dispositivo vai
atingir o usuario pretendido e o contexto de
uso além dos riscos envolvidos. Deve-se
considerar ainda se o dispositivo médico é
de uso unico ou reutilizavel.

Esses elementos vao definir o nivel de
exigéncia de seguranca e desempenho,
inclusive no ponto da esterilidade. Se o uso
previsto exige esterilidade, esse requisito
precisa servalidado.

A validacao da esterilizacao envolve as
condicoes de ciclo de esterilizacao, compati-
bilidade de materiais, estabilidade ("'shelf
life'') e a integridade da embalagem e
desempenho.

0 produto s6 pode ser usado conforme

iy



GROUP

NASCE CME

projetado, validado e autorizado depois
pela agénciareguladora do pais a Anvisa.

No Brasil, o reprocessamento de dispositivo
médico tem um regime regulatério bem
especifico, que demanda alguns desafios.

0 reprocessamento ou reuso nao &€ um
problema. A questao é quando ele contra-
diz o projeto do dispositivo médico.

Pode-se citar o exemplo dos implantes
ortopédicos que sao produtos de uso Uni-
co, implantaveis, Sao fabricados para ser
processados em bandejas de esterilizacao.
Neste caso alguns desses implantes sao
submetidos a varios ciclos de processa-
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mento até serem usados .0 que nao se
pode fazer é a reutilizacao desses implan-
tes. Nesse caso, o processamento é espera-
do e faz parte do projeto.

A Anvisa tem a resolucao 2605 de 2006.
Uma regulacao que precisa ser atualizada.

Essa resolucao tem uma lista de dispositi-
VoS que tem que ser uso Uunico com repro-
cessamento proibido (todos os implanta-
veis, por exemplo).

Se o produto nao esta na lista o fabricante

definiu que é de uso Unico. No entanto o
fabricante ndao pode afirmar que é proibi-
do reprocessar. O fabricante pode apenas
recomendar o uso unico. A sistematica
regulatéria nao impede a reutiliza-
caolreprocessamento.

Nesse modelo, existe uma inversao da
|6gica regulatdria. Normalmente, o fabri-
cante precisa provar e validar para poder
dizer que o produto faz tal coisa. No caso do
reprocessamento, a logica esta invertida a
medida que é preciso provar que 0 pro-
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duto nao pode fazer.

Ou seja, o fabricante teria que provar que
o produto nao pode ser submetido ao
reprocessamento para afirmar que é
proibido reprocessar. I1sso compromete a
tecnovigilancia, porque compromete a
transparéncia das informacoes.

Um evento adverso pode ser oriundo de
um produto reprocessado ou nao? Foi
reprocessado conforme as condicoes do
fabricante ou nao?

Consideram—se trés pilares em qualquer
servico ou sistema de saude:
- Eficiéncia: processos e tecnologias
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eficientes.

- Economicidade: gerar economia.

« Sustentabilidade: nao sO ecologica,
mas do proprio servico e ou do siste-
ma de saude.

Para garantir a qualidade e a susten-
tabilidade, é preciso garantir mao de obra
qualificada, profissionais treinados co-
substanciados em protocolos de limpeza e
qualidade, insumos e saneantes especificos
para cada tipo de dispositivo médico, testes de
integridade que trazem acuracia diagndstica

rastreabilidade e controle de qualidade.

No caso da endoscopia especificamente,
onde os estudos demonstram alto risco
devem ser avaliados se vale a pena trazer
novos protocolos de reprocessamento
aderir ao ''single use'' e aderir as novas
tecnologias. A adesao as novas tecnologias
pode trazer mais saude financeira do que
continuar fazendo um processo obsoleto,
um processo antigo que envolve todos 0s
fatores derisco.

Uma operacao eficiente é o futuro ideal,
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talvez o grande objetivo. Nem sempre o
reuso de um material que seria para uso
unico vai ser a solu¢ao mais eficiente e
gerar economia. As vezes fazendo uma
conta rapida pode-se perceber que o
paciente permanece mais dias internado,
realiza mais exames, e por vezes requer
um procedimento mais complexo.

Desinvestimento versus investimento. 0
investimento inicial pode ser maior, mas
é compensado pela eficacia, seguranca e
pelos resultados ao paciente e instituicao.

Com relagdo a inteligéncia artificial (1A) é
interessante o uso como via de entrada
para gerar perguntas, buscar artigos, verifi-
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car a informacdo. E possivel através da IA
obter algum embasamento que ajude na
formulacao de dados para um gestor.

No tocante a regulamentacao, a responsa-
bilidade pelo reprocessamento de um
produto nao projetado para essa finalidade
é exclusivamente de quem decide fazer e
do responsavel pela validacao do protoco-
lo. Os fabricantes, podem e devem fazer
parte das discussoes regulatdrias.

Aspectos regulatdrios em outros paises
como nos Estados Unidos (FDA) exige sub-

missao regulatdria do protocolo de repro-
cessamento.

0 produto precisa ser identificado como
reprocessado no rétulo. Empresa reproces-
sadora é considerada como um fabricante.
Na Europa o reprocessador assume todas as
responsabilidades de fabricante. 0 nome
do fabricante original nao pode mais ser
mencionado no rétulo. No Brasil a sistema-
tica regulatdria precisa ser mais transpa-
rente. Ha necessidade da Agéncia mais
envolvida na avalia¢ao além de necessi-
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dade de recursos para a vigilancia pds-
mercado.

Em suma de tudo que foi abordado nesse
forum percebe-se que todos nos faze-
mos parte da solucao. E essa solucao vai
precisar equilibrar os aspectos de segu-
ranca, sustentabilidade, inovacao, res-
ponsabilidade e responsabilizacao.
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Suporte manual ou informatizado como
Participantes: apoio a decistes estrategicas no CME:
Ornilda Bandeira o futuro passa por aqui.
Fabiane Takeda

De acordo com a RDC ANVISA n. 15/2012, ras-
treabilidade "é a capacidade de tragar o
histdrico do processamento do produto para
saude e da sua utilizacao por meio de infor-
macoes previamente registradas”. A nor-
mativa ainda preconiza no artigo 25 que 0s
(MEs e as empresas processadoras devem
dispor de um sistema de informacao manu-
al ou automatizado que garantam o registro
do monitoramento e controle das etapas de
limpeza e desinfeccao ou esterilizacao, bem
como da manutenc¢ao e monitoramento dos
equipamentos.
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No forum intitulado SUPORTE MANUAL OU
INFORMATIZADO COMO APOIO A DECISOES
ESTRATEGICAS NO CME: 0 FUTURO PASSA POR
AQUI foram apresentadas metodologias
de rastreabilidade implantadas em dois
(MEs, sendo uma através do método
manual e a outra através do método
automatizado.

A Enfermeira Ornilda Bandeira comparti-
lhou a experiéncia de utilizacao do método
nao automatizado de registro de informa-
¢oes no CME, no qual a rastreabilidade é
realizada através de dados registrados em
impressos de relatorio padronizados e
planilhas. Discorreu-se como é realizado o
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Suporte manual ou informatizado como
apoio a decistes estrategicas no CME:
o futuro passa por aqui.

registro manual das informacoes das eta-
pas de processamento — recepc¢ao, limpe-
za, preparo, esterilizacao/desinfeccao e
distribuicao. Foi explicado como os dados
gerados sao analisados pelo enfermeiro, de
maneira a condensar as estatisticas, com-
parar com producoes dos clientes, elaborar
relatorios, encaminhar as informacoes as
partes interessadas. Falou-se do controle
de qualidade das etapas de processamento
através dos dados gerados e medidas
aplicadas em caso de deteccao de desvios.

A enfermeira Fabiane SedImaier, contex-
tualizou a cadeia de rastreabilidade no
CME, na qual sao apresentados os desafi-
os da gestao do setor como gerenciamen-
to das etapas de processamento, controle
de riscos, garantia da qualidade dos
dispositivos médicos fornecidos e agoes
preventivas e corretivas. Foi explicado
como o0 avanco das praticas de processa-
mento de dispositivos médicos e aprimo-
ramento dos processos acarretaram a
necessidade da automatizacao do con-
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trole de informacoes. Abordou-se os
aspectos do sistema de gestao em CME e
apresentado o relato de experiéncia de
contratacao do sistema de gestao para o
(ME em um hospital publico de Belo
Horizonte. Foram apresentadas as etapas
de estudo de viabilidade, definicao do
método de contratacao, aspectos a serem
registrados pelo software, hardware
necessario, insumos, adequacoes da
estrutura fisica, manutencao e treina-
mento da equipe. Ainda foram explicadas
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formas de identificacdao e gravacao de
instrumentais. Ao final, falou-se das
conquistas alcancadas através do uso da
ferramenta tecnoldgica e pontos de refle-
Xao sobre a atualidade e perspectivas
para o futuro.
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Desafios diarios no processamento
Participantes: de dispositivo médico implantavel e o
Aline Pacheco futuro das praticas de consignacao.

Fabiane Tal . i
GLIEIIE LELEE 0O Forum abordou os desafios diarios no

processamento de dispositivos médicos
implantaveis e o futuro das praticas de
consignacao, mantendo foco nos aspectos
técnicos, legais, operacionais e de seguranca.

Seguiu a dinamica de apresentacao das
Enfermeiras Aline Pacheco e Fabiane Takeda,
com alternancia dos assuntos abordados
durante o discorrer da aula.

Os participantes fizeram colocag¢oes
perntinentes e também trouxeram algumas
duvidas relacionadas aos indicadores,
houve participacao ativa visto que o tema é
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dasafiador e ainda tem muitas lacunas que
geram duvidas em relacao ao processo.
Sendo um tema polémico pode gerar
criticas, pontos de concordancia e
divergéncia em relacao aos processos de
consignacao, rastreabilidade, legislacao
vigente e praticas operacionais que variam
muito em cada servico.

As perspectivas incluiram a visao do CME
sobre os riscos operacionais, a necessidade
de contratos bem estabelecidos entre
instituicao e fornecedores, logistica
robusta, boas praticas no recebimento e no
processamento dos dispositivos médicos
consignados.
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A importancia dos indicadores de
produtividade e qualidade, que sao
ferramentas que visam auxiliar no
ajuste dos processos.

0 desafio com os explante na garantia da
limpeza e uma logistica correta para o
descarte final.

As propostas de trabalho e melhorias para
o futuro das praticas de consignacao.

Os principais argumentos envolveram
padronizacao, necessidade de

tecnologia, lacunas legais, importancia
do treinamento e extravios.

A apresentacao mostrou consenso sobre a
necessidade de integra¢ao entre setores
envolvidos, investmentos em tecnologia
sempre que possivel em vistas as praticas
do futuro, as responsabilidades legais e
padronizacao dos processos descritos e
com acesso a todos os envolvidos o
treinamento das equipes.

Houve consenso de que a modernizacao
tecnologica é essencial e que o CME deve
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assumir papel estratégico no futuro da
consignacao, mas que isso nao impede de
ser realizado um trabalho de exceléncia
com as ferramentas disponiveis em cada
Instituicao.

0 forum explorou os desafios e
oportunidades no processamento e gestao
de dispositivos médicos implantaveis e na
consignacao hospitalar, com foco em
seguranca, eficiéncia e inovacgao.

Os argumentos foram agrupados por
temas: legisla¢ao, tecnologia, processos,
indicadores e futuro da consignacao,
facilitando a compreensdao da
complexidade envolvida.
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0 resumo foi elaborado de forma neutra,
representando fielmente as posicoes
apresentadas pelos participantes, sem
interpretacoes subjetivas.

0 debate apontou para a necessidade
urgente de padronizac¢ao, tecnologia
integrada, indicadores de desempenho e
atualizacao normativa com maior amparo
legal das atividades das Instituicoes de
saude e Fornecedores. Permaneceram em
aberto questoes relacionadas a essa

definicao das responsabilidades entre hos-
pital e fornecedor, que sao consideradas
atualmente o maior deafios no recebimento
e entrega do material, pois deixam lacunas
para interpretacoes divergentes.

0 resumo foi revisado para garantir
clareza, precisao e coeréncia com o0s
temas discutidos.

0 conteddo reflete de maneira fiel as
discussoes apresentadas, sem omitir pontos
importantes ou distorcer argumentos.
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