2026
e-book

Organizacao:
NasceCME Group

NASCE|CME

. (apacitagioe >
‘Central de

"~ Especializagao a
. .. Materiale
b, Vg St N 'Esteri]i;agio

_ - Nicleo
. " Assessoria,l

Direitos do
Paciente



Direitos do Paciente

A Lein®15.378, de 6 de abril de 2026, institui o Estatuto dos
Direitos do Paciente lei foi sancionada pelo Presidente da
Republica.

“A lei destina-se a regular os direitos e as responsabilidades
dos pacientes sob cuidados prestados por servicos de salde
de qualquer natureza ou por profissionais de saude. A lei é
abrangente e atende aos usuarios do sistema publico ou pri-
vado, incluindo os beneficiarios de planos de salde.

O Estatuto dos Direitos do Paciente reforca valores essenciais
como a dignidade, a autonomia e o acesso a informacao. Tra-
ta-se de um avanco significativo que contribui para relagoes
mais transparentes, equilibradas e respeitosas entre pacien-
tes, profissionais de salide e operadoras de planos de sau-

d e 77 ANS,WadihDamous(2026)

™" 'r —




Direitos do Paciente

Essa lei guarda em si aspectos de genuinidade e de vanguarda
com poucos paralelos conhecidos em esfera internacional. Nao
obstante a oportunidade da sancao dessa lei, vigente desde a
data da publicacao - 6 de abril de 2026, a implementacao da
mesma pelos servicos de salde e profissionais de salde é
quem garantira a seguranca do paciente.

Neste sentido destaca-se no artigo 8°: o paciente tem o direito
deteracesso a cuidados em satide de qualidade, no tempo opor-
tuno, e de ser atendido em instalacoes fisicas limpas e adequa-
das. O estatuto ainda garante ao paciente o direito a ser atendi-
do por profissionais de salide adequadamente formados e
capacitados.

E oportuno lembrar que "capacitado" significa que o trabalhador
recebeu capacitagao sob orientacao e responsabilidade de pro-
fissional legalmente habilitado. E considera-se "profissional
legalmente habilitado" o trabalhador com registro no competen-
te conselho de classe.
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Estatuto do paciente e ainterfacecomo CME

De acordo com o estabelecido no artigo 8° fica evidente a
importancia das condigoes de higiene e limpeza locais bem
como o nivel de preparo da equipe que ird prestar assisténcia
aopaciente.

A capacitacao da equipe ja esta prevista no regulamento téc-
nico RDC n°15 de 2012 artigo 29 que estabelece que os pro-
fissionais do CME devem receber capacitacao especifica e
periddica contemplando temas arrolados nos subitens (I a VIII)
dorespectivo artigo.

0O mesmoregulamentotécnicoRDCn° 15 de 2012 estabelece, no
artigo n°34, que é da competéncia do responsavel técnico do
CME participar do processo de capacitagao, educacao continua-
da e avaliacao do desempenho dos profissionais que atuam no
CME (inciso V).
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O artigo 9° do estatuto estabelece que o paciente tem o direito de que sua segu-
ranca seja assegurada, o que implica ambiente, procedimentos e insumos
seguros.

Entende-se que a seguranca do paciente dependera de um conjunto de acoes inte-
gradas que englobam além do ambiente as tecnologias adquiridas e demais itens
de consumo.

Tracando paralelo com as atividades do CME pode-se inferir como ambiente ade-
quado a estrutura fisica do CME, fluxo de trabalho, iluminacao e ventilagao, entre
outros quesitos.

Os procedimentos desenvolvidos no CME devem estar de acordo com as melhores
préaticas seguindo referencial cientifico. E ainda ha de se destacar os insumos que
devem atender a padrdes de qualidade para uso seguro, exemplo de embalagens,
escovas, saneantes, entre outros.
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No paragrafo 1° do artigo 9° esta estabelecido:

§ 1° Com vistas a assegurar sua seguranca, o paciente tem o
direito de realizar perguntas aos profissionais de salde, entre
outras, sobre a higienizacao das maos e de instrumentos, o
local correto de seu corpo que sera submetido a procedimento
cirdrgico ou invasivo e 0 nome do médico que esta encarregado
de seus cuidados e a forma de contatéa-lo.

Percebe-se neste artigo mais uma singularidade dessa lei que
vai ao encontro a outros regulamentos técnicos que também
objetivam diminuir riscos desnecessarios e os efeitos adversos.

Consulte a RDC n°® 36 de 2013 que institui acdes para a segu-
ranca do paciente, obrigando a criacao de Nucleos de Seguran-
cado Paciente (NSP) e a notificagao de eventos.""***
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Destaca-se noartigo 9° que o paciente tem o direito de seguranga assegurada poden-
do valer-se de perguntas quanto aos instrumentos "cirlrgicos" que serao utilizados na
sua assisténcia.

Aquicabem indagacoes aos profissionais que atuam no CME.
Como vocé responderia as perguntas do paciente quanto aos processos realiza-
dos no CME:

* Quais os indicativos que garantem a qualidade e desempenho dos processos
realizados?

* Existem controles para os instrumentais cirrgicos?

¢ Os controles avaliam condi¢cdes de funcionalidade, quantidade e diversidade

necessaria para atendimento aos procedimentos cirlrgicos especializados?
* As caixas e/ou bandejas de instrumentais cirlrgicos sao disponibilizadas com

quantidade especifica e completas?

Sugere-se que vocé responda as indagagoes de modo formal e objetivo. Envolva a
suaequipe, afinal o trabalho em equipe € um diferencial no CME.

Busque os dados e registros que confirmem a garantia de qualidade dos proces-
so0s e 0 desempenho do setor. Acredita-se que essa atividade simples contribua
para a identificacao de lacunas nos seus processos e funcione como uma ferra-
menta de motivagcao para vocé e sua equipe. Dessa forma, sera possivel promo-
ver melhorias alinhadas a seguranca assistencial, garantindo um dos direitos fun-
damentais do paciente.
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Segundo Alfred®* a montagem do conjunto de instrumentos
cirdrgicos € um componente critico, de alta tensao e alto volu-
me no CME, que impacta diretamente na seguranca do paci-
ente, sendo responsavel por aproximadamente 55% de todos
os defeitos nos instrumentos.

Falhas nesse processo como instrumentos faltantes, quebra-
dos ou contaminados sao uma causa significativa de atrasos
cirdrgicos e podem levar a desfechos adversos para o pacien-
te, incluindo infeccao, danos teciduais e retencao de corpos
estranhos.

Defeitos de bandejas por etapa de processamento

Instrumentos faltando, 700,
18%

Instrumentos quebrados, 435,
1%

Instrumentos incorretos, 338, 9%

Montagem incorreta, 281, 7%

Filtro faltando/comprometido,
253, 7%

Instrumento(s) extra, 97, 2%

Qutro defeito de montagem, 54,
1%
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GROUP

Objetos cirlrgicos ou corpos estranhos retidos na cavidade
configuram-se entre os temas polémicos que desperta muita
atencao nos profissionais que atuam no bloco operatério.
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Objetos cirlrgicos retidos sao eventos adversos graves em salas de cirurgia em
todo o mundo. Sao itens deixados involuntariamente no paciente apos a cirurgia;
alguns detectados muito tempo depois do periodo pés-operatorio.

2012)
’

Os fatores de risco associados ao objeto cirtrgico retido, segundo Rowlands'
englobam a contagem cirlrgica, processo manual para contar os materiais utiliza-
dos no campo estéril, a fim de evitar a retencao de objetos cirlirgicos em pacientes
durante a cirurgia.

As contagens manuais nem sempre garantem a precisao da contagem.

Estudo de Gawande™ encontrou 61 casos de objetos ciriirgicos retidos em cirurgi-

as, nas quais as contagens foram realizadas, e 88% envolviam uma contagem final
incorreta, embora considerada correta.

As consequéncias de objetos cirlirgicos retidos afetam os pacientes e podem incluir
infeccao, dor e sofrimento, readmissao, reoperagao, sepse, abscesso e morte, ™=+

10



Direitos do Paciente

0 que sao objetos cirirgicos retidos?

Objetos cirurgicos retidos referem-se a qualquer objeto estra-
nho ou parte de um objeto deixado involuntariamente dentro
do corpo do paciente apés uma cirurgia.

Os objetos mais comuns sao compressas cirdrgicas mas ins-
trumentos, agulhas e outros pequenos objetos também
podem ser esquecidos.

Apesar dos avancgos nas praticas cirlrgicas e daimplementagao
de protocolos de seguranga, 0s objetos continuam sendo um
erro evitavel que persiste durante procedimentos invasivos. ***

11
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Aliteratura aponta que eventos intraoperatoérios de retencao de
objeto cirdrgico, podem ocorrer e resultar em complicagoes sig-
nificativas.

A retencao de objetos intracavitarios em procedimentos cirdr-
gicos é considerada um evento adverso, classificado como
never event, ou seja, tipo de evento adverso que nunca deve-
rla aCOI’]tecel’ Treviso et al.(2022)
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Os objetos mais comumente deixados apds um procedimento
sao: materiais macios, como esponjas e toalhas; pequenos
itens diversos, incluindo componentes ou fragmentos de dispo-
sitivos nao removidos (como partes quebradas de instrumen-
tos), componentes de grampeadores cirlrgicos, partes de troca-
teres laparoscépicos, fios-guia, cateteres e pedacos de drenos;
agulhas e outros objetos cortantes; instrumentos, mais comu-
mente afastadores maleaveis. “***

Objeto estranho retido ndo intencionalmente: principais

fatores contribuintes/oportunidades
(2024, n=1.472 fatores contribuintes identificados)

Fator Contribuinte Descrigio %

Adeséo a Protocolos Politicas e procedimentos n&o foram 15%
seguidos ou cumpridos

Modelo Mental da Equipe Falta de entendimento compartilhado 14%
entre a equipe assistencial

Comunicagdo da Equipe Comunicagio inadequada antes, durante 6%
ou apos tarefas compartilhadas

Informacé&es Criticas Comunicacdo inadequada de 6%
informagtes essenciais entre
profissionais

Consciéncia Situacional Fixac#o na tarefa limitando percepcio do 5%
cenario clinico

Redundéncia de Processos Auséncia ou uso inadequado de barreiras 4%
de seguranca

Competéncia Profissional Dificuldade em reconhecer sinais clinicos 4%
anormais
Papéis e Responsabilidades Fungdes e responsabilidades pouco 3%

claras entre profissionais

Atualizacdo de Protocolos Politicas ou procedimentos 2%
desatualizados

Transigdes do Cuidado Comunicagdo inadequada durante 2%
transferéncias assistenciais

beckershospitalreview (2024)



Direitos do Paciente

Os 11 eventos sentinela mais frequentemente relatados
em 2024 - Joint Commission

Quedas-49%

Cirurgiaem local/paciente/procedimento errado-8%
Atraso no tratamento-8%

Suicidio-8%

Retencao nao intencional de corpo estranho - 8%
Agressao/estupro/violéncia sexual/homicidio - 4%
Queimaduras-3%

Mortalidade materna grave-2%

. Gestao/uso de medicamentos-2%

10.Autolesao- 1%

11. Evento perinatal- 1%

CoNO>OrWONE

BECKER'S

CLINICAL LEADERSHIP
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Itens retidos ndo intencionalmente (2024) (n=119)

Euponin L +1
Cutos R ©

Fragmentos N 20

Instrumento _ 13
Fio-guia _ 12
Agulha _ 6

Desconhecido . 1

Dados de Eventos Sentinela da Joint Commission — Revisdo Anual 2024

beckershospitalreview (2024)
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A retencao nao intencional de corpos estranhos, também cha-
mada de itens cirlrgicos retidos apds procedimentos invasivos,
sao eventos que devem ser notificados a The Joint Commission.

Pacientes com a retencdo de um item cirtrgico podem sofrer
danos fisicos e emocionais, dependendo do tipo de objeto reti-
do edotempode retencao.

A ocorréncia de objeto retido nao apenas coloca os pacientes
em risco, mas também expoe as instituicdes de salde a res-
ponsabilidades legais, penalidades financeiras e danos a sua
reputaQéO.JCI Journal(2019)
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0 que ha de novo?

Em 2024, o ndmero de relatos de retencao acidental de corpo
estranho continuou a aumentar, com 119 eventos notificados.

Os desfechos associados a retencao acidental de corpo estra-
nho incluiram danos graves ao paciente (43%), dos quais 80%
resultaram em danos temporarios, st ez
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Fatores que podem contribuir

Alguns fatores podem contribuir para tais ocorréncias:

¢ Falta de manutencao do instrumento levando ao desprendi-
mento de um pedacgo do seu revestimento ou um pedaco,
desprendimento da fita de identificacao ou da tag;

e Falha na verificacdo da integridade do instrumento na
etapa de preparo no CME e no final do procedimento cirlrgi-
co na sala de cirurgia, analise incompleta da radiografia
realizada no dia do procedimento;

¢ Falha de comunicacao entre os membros da equipe, que resul-
taematraso nabusca pela parte perdida do instrumento.
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IBSP - Principais fatores contribuintes

A maior parte dos fatores contribuintes (75%), foi classificada
como decorrente de fatores humanos: distracao, fadiga, realiza-
cao de varias tarefas ao mesmo tempo, nao cumprimento de nor-
mas de seguranca da instituicao.

Em segundo lugar, aparecem os problemas de lideranca (25%):
falta de politicas de seguranca e protocolos de cirurgia segura.

Em terceiro lugar, estdo os problemas de comunicacgao, res-
ponsaveis por 22% das circunstancias que levaram a esqueci-
mentos: houve troca de profissionais durante a operacao sem
a comunicacao adequada, nao foi elaborado explicitamente
um plano para remoc¢ao de objetos usados durante a cirurgia
ou informacgdes precisas nao foram passadas para o0 exame
final antes do fechamento.

Em quase 70% dos eventos, o esquecimento resultou em
procedimentos e dias extras de internacao. Em 10%, ocor-
reu dano grave temporario e em 1,6% culminou na morte do
paciente.
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Qual o papel do CME na prevencao de objetos retidos na cavidade?

O CME desempenha papel fundamental na prevencao da
retencao de objetos retidos em cavidades corporais.

As atividades garantem que todos os instrumentais e materia-
is cirdrgicos, além de limpos, devem estar preparados e conta-
bilizados corretamente antes, durante e apés os procedimen-
tos cirargicos.

Sabe-se que itens cirlrgicos retidos, como esponjas, gaze ou
fragmentos de instrumentos quebrados, sao considerados
eventos evitaveis.
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Diretrizes da AORN

Diretrizes sobre prevencao/retencao de corpo estranho em
cavidade que englobam:

1. Procedimentos padronizados de contagem
Enfatiza a importancia de procedimentos padronizados de
contagem antes, durante e apdés procedimentos cirurgicos.
Recomendam a realizacao de contagens iniciais, adicionais
durante a transferéncia de informacoes entre as equipes e
contagens finais antes do fechamento da ferida.

Caso sejam identificadas discrepancias, toda a equipe cirdrgi-
ca é responsavel por resolve-las antes que o paciente deixe a
sala decirurgia.

Imagem: AORN.org
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Diretrizes da AORN

2.Comunicacao e responsabilidade da equipe
A comunicacao eficaz e a responsabilidade compartilhada entre a equipe cirirgi-

ca sao componentes essenciais para a prevencgao de corpo retido. Enfatizam que
cada membro da equipe tem um papel a desempenhar para garantir a contagem
precisa dos itens cirlrgicos, desde os instrumentadores cirlrgicos e enfermeiros
circulantes até os cirurgioes. A comunicacao clara e assertiva deve ser incentiva-
da para evitar mal-entendidos ou erros em situacoes de alta pressao.
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Diretrizes da AORN

3.Utilizacao de tecnologias complementares outra recomen-

dacao dadiretriz.
Aintegracao de tecnologias complementares, como etiquetas

de identificacao por radiofrequéncia (RFID), sistemas de codi-
go de barras e verificacao por raios X, para complementar a
contagem manual.

Essas tecnologias oferecem uma camada adicional de segu-
ranca, proporcionando rastreamento e identificacdo em
tempo real dos itens cirlrgicos, reduzindo a probabilidade de
erro humano.
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Diretrizes da AORN

4.Educacao e capacitacao

Enfatizam a educacao continua para a equipe perioperatéria.
Sessoes regulares de capacitagao sobre protocolos de conta-
gem, atualizacdes sobre novas tecnologias e simulacdes de
casos e de possiveis cenarios cirlirgicos ajudam a reforcar as
melhores praticas e a preparar as equipes para desafios da
vida real.
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Como aplicar as diretrizes na pratica do CME?

1. Montagem precisa e controle de caixas e bandejas cirtirgicas

Contagem e inspecao de instrumentos cirirgicos:
0 CME é responsavel pela montagem das bandejas cirlrgicas e

por garantir que o nimero exato de instrumentos corresponda a
listade contagemantesdolacre.

Ao manter contagens rigorosas, consistentes e documentadas
de instrumentais cirdrgicos, antes e depois da esterilizacao, o
CME auxilia a equipe do centro cirdrgico no processo geral de
contagem.

Imagem: AORN (2024)
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Como aplicar as diretrizes na pratica do CME?

2. Garantia da Qualidade de Materiais Cirlrgicos
0O CME responde pelo processamento dos dispositivos médi-

cos e, durante as diferentes etapas do processo, deve realizar
a identificacao de itens defeituosos verificando se os instru-
mentais cirlrgicos apresentam danos como quebras, ferru-
gem ou defeitos, que podem levar a quebra de fragmentos e
sua permanéncia na cavidade do paciente.

Outro aspecto importante refere-se a adocao da padronizacao
das caixas e bandejas cirlrgicas. A padronizacao garante a
uniformidade das bandejas e caixas cirlrgicas auxiliando a
equipe cirtrgica na contagem precisa dos instrumentos.

Fonte das imagens:
Steelman V, Shaw C, Shine L...2018

Alfred M, Catchpole K, Huffer E, Fredendall L, Taaffe KM. Work systems
analysis of sterile processing: assembly. BMJ Qual Saf. 2021
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Como aplicar as diretrizes na pratica do CME?

3.Documentacao e Capacitacao
O CME mantém registros de todos os itens processados, e

pode empregar recursos tecnolégicos como sistemas de ras-
treabilidade para facilitar a identificacéo dos instrumentos, o
que é importante para conhecer a origem de quaisquer frag-
mentos quebrados.

O treinamento e educacgao da equipe do CME com foco na pre-
vencao de erros e no reconhecimento do papel do setor como
elo fundamental na prevencao de riscos de itens retidos é
uma das atribuicoes do gestor do CME.
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Acoes de Mitigacao

Em resumo, considera-se que os hospitais devem adotar politicas para notificacdo, auditoria e sub-
sequente analise da causa raiz de tais eventos e adotar umaabordagemde “Cultura Segura”.

Essaabordagem passa pelaimplantacao do programa de cirurgia segura proposto pela OMS -
Organizagao mundial da Saude.

* Osfatoresimportantes, visando a mitigacao eficaz, envolvem:

* Fornecertreinamento em equipe.

e Lidarcom comportamentos disruptivos.

* Minimizar distragoes, ruidos e interrupcoes.

* Educarsobre osriscos de ocorréncia de objetos retidos na cavidade e estratégias de mitigacao.

* Avaliar a estratégia da equipe em relagéo ao processo de contagem e as proximas eta-
pas, caso acoes adicionais sejam necessarias a qualquer momento, durante ou imedia-
tamente apos o procedimento.

* Estabelecer documentacgao uniforme emtodas as areas de procedimento.

* Conciliara contagem para que toda a equipe esteja envolvida.

* Realizar a contagem simultdneamente por pessoas, incluindo o enfermeiro circulante.

* Padronizar o layout das areas de procedimento para ajudar a equipe a localizar os supri-
mentos. ajustara iluminacao para melhorar a visibilidade. ™"

As organizacoes de salde devem aderir a protocolos rigorosos de contagem cirlrgica, utilizar
tecnologias avangadas e promover uma cultura de responsabilidade onde os membros da
equipe se sintam a vontade para relatar possiveis erros.

28
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Instrumentos, compressas e agulhas retidos nos pacientes sao
erros incomuns, porém persistentes e potencialmente danosos.
O enfermeiro ou circulante deve confirmar verbalmente a inte-
gralidade da contagem final de compressas e agulhas.

Nos casos de cavidade aberta, a contagem dos instrumentos
deve sertambém confirmada. Se a contagem nao for devidamen-
te verificada, a equipe deve ser alertada para que medidas ade-
quadas possam ser tomadas (por exemplo, examinar campos,
lixeira e ferida cirdrgica ou, se necessario, obter as imagens radio-
graficas). ™
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0 Niicleo - NasceCME - atua como ferramenta a
promocao de conhecimento e educacao para
profissionais da Saiide no segmento de proces-
samento de produtos e areas correlatas.

Com o objetivo de disseminar conteiidos de qua-

lidade e as melhores praticas nas CMEs (Centra-

is de Material e Esterilizacao) do pais, desde T nascecme.com.br
2009, ganha credibilidade e abrangéncia na

comunidade de Saude através do trabalho cen- @

trado nos pr itos éticos e respeitabilidade. @nascecme.group

Convidamos vocé a conhecer as iniciativas do m linkedin.com/company/nascecmegroup

NasceCME Group através dos nossos diversos
canais e midias. N A S c E | c M E n facebook.com/NasceCME
@ @nascecme
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