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Manual Operacional 
 

PROCESSAMENTO DE PRODUTOS PARA SAÚDE NA ATENÇÃO 
PRIMÁRIA À SAÚDE 

Introdução 
 

 O processamento de produtos para saúde realizado com qualidade é um 
dos pilares do controle e prevenção das infecções relacionadas à assistência à 
saúde (IRAS), no que diz respeito não somente à garantia na redução ou 
eliminação microbiana, mas também à manutenção da sua funcionalidade e 
integridade. 

Com o aumento da assistência ambulatorial na atenção primária à 
saúde, se faz necessário avaliar também a qualidade do processamento de 
produtos para saúde nesses locais.  

O presente material é uma adaptação validada do documento-base 
desenvolvido por Graziano e colaboradores (2006), como componente 
integrante do "Manual de Avaliação da Qualidade de Práticas de Controle de 
Infecção Hospitalar", disponível na integra no endereço eletrônico: 
http://www.cve.saude.sp.gov.br/htm/ih/IH_MANUALFAPESP06.pdf. 

O adequado processamento depende de estrutura física e recursos 
tecnológicos e humanos, que permitam que se executem ações seguras 
baseadas em conhecimento científico atualizado. Para permitir a avaliação 
detalhada deste processamento, foram elaborados indicadores de 
conformidade quanto à estrutura, processo de trabalho e avaliação dos 
resultados, para cada uma das etapas do processamento- limpeza (L) e 
preparo, acondicionamento, esterilização, guarda e distribuição (PE). 

 
Os indicadores são: 

Etapa I – Limpeza de produtos para saúde 
L.1 - Indicador de avaliação dos recursos técnico-operacionais para limpeza de 
produtos para saúde 
L.2 - Indicador de avaliação do processo de limpeza de produtos para saúde 
L.3 - Indicador de resultado de limpeza de produtos para saúde 
L.4 - Indicador de avaliação de acidentes ocupacionais com limpeza de 
produtos para saúde 
Etapa II – Preparo, acondicionamento, desinfecção/esterilização, guarda e 
distribuição de produtos para saúde 
PE.5 - Indicador de avaliação dos recursos técnico-operacionais para preparo, 
acondicionamento, desinfecção/esterilização, guarda e distribuição de produtos para 
saúde 
PE.6 - Indicador de avaliação do processo de preparo, acondicionamento, 
desinfecção/esterilização, guarda e distribuição de produtos para saúde 
PE.7 - Indicador de avaliação da selagem de embalagens de produtos para 
saúde 
PE.8 - Indicador de avaliação da conservação de embalagens de produtos para 
saúde desinfetados 
PE.9 - Indicador de avaliação da conservação de embalagens de produtos para 
saúde esterilizados 
 

Indicadores de avaliação do processamento de produtos para saúde 
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Indicadores de avaliação da limpeza de produtos para saúde (L) 

 
L.1 - Indicador de avaliação dos recursos técnico-operacionais 

para limpeza de produtos para saúde 
 

Descrição: A recepção do material contaminado e o processamento da 
limpeza de Produtos para saúde no CME requerem estrutura física adequada, 
assim como equipamentos, insumos, profissionais e ações que garantam este 
processo e a proteção da saúde ocupacional contra riscos biológicos. O 
indicador elaborado possui 22 componentes que buscam contemplar as 
necessidades de qualificação da recepção e da limpeza de artigos. Cada um 
deles justifica, no instrumento, a importância de sua avaliação. 
 
Fundamentação teórico-científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 50, de 21 de fevereiro 
de 2002. Regulamento técnico para planejamento, programação, elaboração e 
avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde. 2002. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 307, de 21 de fevereiro 
de 2002. Altera a Resolução - RDC nº 50 de 21 de fevereiro de 2002 que 
dispõe sobre o Regulamento técnico para planejamento, programação, 
elaboração e avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de 
saúde. 2002. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. PORTARIA nº 2914, de 12 de dezembro de 
2011. Dispõe sobre os procedimentos de controle e de vigilância da qualidade 
da água para consumo humano e seu padrão de potabilidade. 2011. 
 
BRASIL. ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. RESOLUÇÃO - 
RDC nº 15, de 15 de março de 2012. Dispõe sobre requisitos de boas práticas 
para o processamento de produtos para saúde e dá outras providências. 2012 
 
BRASIL. ANVISA. Agência Nacional de Vigilância Sanitária. RESOLUÇÃO 
RDC nº 55, de 14 de novembro de 2012. Dispõe sobre os detergentes 
enzimáticos de uso restrito em estabelecimentos de assistência à saúde com 
indicação para limpeza de dispositivos médicos e dá outras providências. 2012. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
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RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: C  
 
Tipo de avaliação: estrutura 
Numerador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais 
para limpeza de produtos para saúde em conformidade e aplicáveis na unidade 
sob avaliação. 
Denominador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais 
para limpeza de produtos para saúde na unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador:  
 

                                                            
                                                           

                                                                               
                                              

       

 
Valor ideal: 100% 
Critérios de avaliação: 

 A (Atende): quando há correspondência, existe, ou é realizado o 
componente do indicador sob avaliação; 

 NA (Não atende): não há correspondência, não existe ou não é realizado 
o componente do indicador sob avaliação; 

 IN (Inaplicável): quando o componente sob avaliação não é aplicável na 
unidade sob avaliação e, portanto, deverá ser excluído do cálculo do 
indicador. 

Fontes de informação: entrevistas com o responsável pela unidade, registros 
(documentos, normas, etc.) e inspeção. A discriminação da forma de avaliação 
de cada item é apresentada na planilha de avaliação. 
Amostra: por se tratar de avaliação de estrutura, não há necessidade de 
amostra. Basta cada componente ser avaliado uma única vez. 
Planilha para avaliação: página que segue. 
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L.2 - Indicador de avaliação do processo de limpeza de produtos para 
saúde 

 
 Descrição: este indicador é composto de 13 componentes que avaliam o 
processo de limpeza de produtos para saúde. A limpeza é o principal fator que 
reduz a carga microbiana dos artigos, podendo reduzir até 4log de organismos 
contaminantes. Quanto mais limpo estiver um produto, menores as chances de 
haver falhas na desinfecção e na esterilização. A garantia da eficácia da 
limpeza está diretamente relacionada ao processo de trabalho adequado com 
auxílio de insumos e artefatos igualmente adequados. As substâncias 
biológicas penetram em todos os espaços dos produtos, especialmente 
naqueles com conformação complexa. Quando o mesmo contém sujidade, o 
“bioburden” está aumentado e os ciclos normais de esterilização não são 
capazes de assegurar um Sterility Assurance Level (SAL) de 10-6. 
 
Fundamentação teórico-científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
 
RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: B- L.2.13 e C para os demais componentes. 
Tipo de avaliação: processo. 
Numerador do indicador: componentes do processo de limpeza de produtos 
para saúde em conformidade e aplicáveis na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: componentes do processo de limpeza de 
produtos para saúde aplicáveis na unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador: 
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Critérios de inclusão: 
- A (Atende): quando há correspondência, existe, ou é realizado o componente 
do indicador sob avaliação. 
- NA (Não Atende): não há correspondência, não existe ou não é realizado o 
componente do indicador sob avaliação. 
- IN (Inaplicável): quando o componente sob avaliação não é aplicável na CME 
sob avaliação e, portanto, deverá ser excluído do cálculo do indicador. 
Fontes de informação: entrevistas, registros e inspeção, especificados no 
instrumento, conforme o tipo de componente sob avaliação. Deve-se priorizar a 
inspeção. 
Amostra: apenas um componente deste indicador necessita de amostras para 
obtenção de conformidade e refere-se à avaliação da limpeza de instrumentais, 
cuja representatividade deve considerar uma porcentagem estatisticamente 
significativa do volume médio de caixas de instrumentais preparadas 
diariamente. Sugestões para amostragem são apresentadas no capítulo 2. 
Planilha para avaliação: página seguinte. 
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L.3 - Indicador de resultado de limpeza de produtos para saúde 
 

Descrição: a avaliação dos resultados de limpeza, por meio da inspeção 
visual, realizada no expurgo deve ser satisfatória. Ela permite subsidiar 
mudanças necessárias para melhorar a prática, com importância no controle de 
IRAS. 
 
Fundamentação teórico-científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
 
RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: C 
Tipo de indicador: resultado 
Numerador do indicador: produtos para saúde encontrados sujos após 
limpeza, na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: produtos para saúde avaliados após limpeza, na 
unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador: 
 

                                                   

                           
       

 
Valor ideal: 0% 
Fontes de informações: produtos de difícil limpeza, após terem sido 
submetidos ao processo de limpeza. 
Critérios para avaliação: Detecção de qualquer tipo de sujidade nos produtos, 
sob testes de inspeção visual com lupa. Em materiais canulados, realizar teste 
com jato de água sobe pressão observando saída de sujidade ou água com 
resíduo de sangue. 
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Amostra: considerar uma porcentagem estatisticamente significativa do 
volume médio de produtos de difícil limpeza que são processados diariamente. 
Podem-se calcular índices gerais por mês ou período mais longo. Outras 
estratégias podem ser definidas pelos avaliadores, porém é fundamental 
manter a mesma estratégia em aplicações sucessivas do mesmo indicador, a 
fim de que os resultados sejam comparáveis. 
Planilha para avaliação: página seguinte.  
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PLANILHA DE AVALIAÇÃO 
L - INDICADORES DE AVALIAÇÃO DA LIMPEZA DE PRODUTOS PARA 
SAÚDE 
L.3- INDICADOR DE RESULTADO DE LIMPEZA DE PRODUTOS PARA 
SAÚDE 
Serviço de Saúde:  ............................................................................. 
Período: ........................................................................................... 
Avaliador: .......................................................................................... 
Avaliação no: ..................................................................................... 
Amostra de Produtos Inspecionados: ................................................. 
Relação dos Produtos Inspecionados: ............................................... 

 
Observações: 
 
Cálculo do Indicador: 
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L.4 - Indicador de avaliação de acidentes ocupacionais  
com limpeza de produtos para saúde 

 
Descrição: A sala de expurgo constitui-se num local com risco potencial de 
aquisição de doenças infecciosas de transmissão por sangue ou fluidos 
corpóreos, não só pela presença de grande carga de matéria orgânica 
contaminada, mas também de produtos para saúde com conformações pérfuro-
cortantes. O uso de Equipamentos de Proteção Individual e a incorporação dos 
princípios de precauções padrão são as medidas preventivas. 
 
Fundamentação científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
 
RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: C 
Tipo de indicador: resultado. 
Numerador do indicador: acidentes ocupacionais com pérfuro-cortantes 
relatados e/ou registrados durante a realização da limpeza de produtos para 
saúde, na unidade sob avaliação, no último ano. 
Denominador do indicador: funcionários atuantes no expurgo no último ano. 
Fórmula do indicador: 
 

                                                   

                                         

                                          
       

 
OBS: as duas fontes de informações (relatos e registros) poderão constituir um 
único indicador ou dois indicadores, passíveis de comparação. 
Valor ideal: 0% 
Fontes de coleta: entrevistas e registros. 
Critérios de avaliação: 
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a) Relatos, pelos próprios funcionários, sobre acidentes sofridos, notificados 
formalmente ou não. O cálculo do numerador deverá ser efetuado pelo número 
de acidentes relatados e não pelo número de funcionários que relataram os 
acidentes. 
b) Registros formais da instituição 
Amostra: todos os registros e ou todos os relatos dos funcionários fixos e os 
substitutos no último ano, que atuam/atuaram no setor do expurgo. 
Planilha para avaliação: página seguinte. 
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PLANILHA DE AVALIAÇÃO 
L - INDICADORES DE AVALIAÇÃO DA LIMPEZA DE PRODUTOS PARA 

SAÚDE 
L.4- INDICADOR DE AVALIAÇÃO DE ACIDENTES OCUPACIONAIS COM 

LIMPEZA DE PRODUTOS PARA SAÚDE 
Serviço de Saúde:  .................................................................... 
Período: ................................................................................. 
Avaliador: ................................................................................. 
Avaliação no: ........................................................................... 
Quantidade de Funcionários que 
atuam/atuaram no expurgo no 
último ano: .......................................... 

 
Observações: 
 
Cálculo do Indicador: 
 

a) Relatos pelos profissionais 
 
 
 

b) Registros 
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Indicadores de preparo, acondicionamento, 
desinfecção/esterilização, guarda e distribuição de produtos para 

saúde (PE) 
 

PE.5 - Indicador de avaliação dos recursos técnico-operacionais para preparo, 
acondicionamento, desinfecção/esterilização, guarda e distribuição de 

produtos para saúde 
 

Descrição: Os produtos críticos e semi-críticos precisam ser preparados e 
acondicionados adequadamente para possibilitar o seu transporte e 
armazenamento sem riscos de recontaminação ao mesmo tempo garantir a 
penetração do agente esterilizante. Para tanto, requerem estrutura física 
adequada, equipamentos e insumos que garantam este processo. Esta etapa 
do processamento deve ser feita próxima à área do expurgo e à de 
esterilização. Quanto à esterilização, os produtos críticos, que entram em 
contato com tecidos estéreis devem apresentar um nível de segurança de 
esterilidade de 10-6.  A desinfecção de artigos semi-críticos devem alcançar a 
eliminação de todos os microrganismos na forma vegetativa e alguns esporos. 
A escolha do método adequado de acordo com a natureza de cada material a 
ser processado é fundamental para a segurança dos pacientes que necessitam 
utilizar produtos esterilizados ou desinfetados contando com estrutura física e 
de recursos humanos adequados. 
 
Fundamentação teórico-científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 50, de 21 de fevereiro 
de 2002. Regulamento técnico para planejamento, programação, elaboração e 
avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde. 2002. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 307, de 21 de fevereiro 
de 2002. Altera a Resolução - RDC nº 50 de 21 de fevereiro de 2002 que 
dispõe sobre o Regulamento técnico para planejamento, programação, 
elaboração e avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de 
saúde. 2002. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 35, de 16 de agosto de 
2010. Dispõe sobre o Regulamento Técnico para produtos com ação 
antimicrobiana utilizados em artigos críticos e semicríticos. 2010. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
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RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: B- PE.5.4, PE.5.8, PE.5.9, PE.5.10, PE.5.11, 
PE.5.16, e C para os demais componentes. 
Tipo de avaliação: estrutura. 
Numerador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais 
para preparo, acondicionamento, esterilização, guarda e distribuição de 
produtos para saúde, aplicáveis e em conformidade na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: componentes de recursos técnico-operacionais 
para preparo, acondicionamento, esterilização, guarda e distribuição de 
produtos para saúde, aplicáveis na unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador: 
 
                                                                                    

                                                                               
                                                                                    
                                                                                      

       

 
Valor ideal: 100% 
Fontes de informação: registros, entrevistas e inspeção, especificados no 
instrumento de avaliação, conforme o tipo de componente. 
Critérios para avaliação: 
- A (Atende): quando há correspondência, existe, ou é realizado o componente 
do indicador sob avaliação 
- NA (Não Atende): não há correspondência, não existe ou não é realizado o 
componente do indicador sob avaliação. 
- IN (Inaplicável): quando o componente sob avaliação não é aplicável na CME 
sob avaliação e, portanto, deverá ser excluído do cálculo do indicador. 
Amostra: por se tratar de avaliação de estrutura, não há necessidade de 
amostra. Basta cada avaliação única de cada unidade de análise. 
Planilha para avaliação: página seguinte. 
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PE.6 - Indicador de avaliação do processo de preparo, acondicionamento, 
desinfecção/esterilização, guarda e distribuição de produtos para saúde 

 
Descrição: o preparo, acondicionamento, esterilização e guarda dos produtos 
para saúde críticos na unidade requer equipamentos, insumos e ações que 
garantam este processo. A polêmica questão do prazo de validade de 
esterilidade dos materiais está diretamente atrelada à qualidade das 
embalagens utilizadas, condições do armazenamento e mínimo manuseio. 
Vários são os fatores que interferem na garantia da esterilização dos materiais. 
Todo equipamento esterilizador deve ser validado antes do seu uso, e depois, 
anualmente, assim como há a necessidade de validar a carga dos materiais 
que serão processados pelo equipamento. Todos os ciclos devem ser 
monitorados com monitores mecânicos, químicos e biológicos. Manutenção 
preventiva dos equipamentos deve ser realizada. As falhas humanas podem 
comprometer a segurança do processo. Neste sentido, rotinas devem ser 
elaboradas para padronização da esterilização e a educação continuada deve 
manter o funcionário sempre atualizado. 
 
Fundamentação científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT). NBR 14028: Roupa 
hospitalar – confecção de campos duplos. Rio de Janeiro; 1997. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 50, de 21 de fevereiro 
de 2002. Regulamento técnico para planejamento, programação, elaboração e 
avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde. 2002. 
 
BRASIL. Ministério da Saúde. RESOLUÇÃO - RDC nº 307, de 21 de fevereiro 
de 2002. Altera a Resolução - RDC nº 50 de 21 de fevereiro de 2002 que 
dispõe sobre o Regulamento técnico para planejamento, programação, 
elaboração e avaliação de projetos físicos de estabelecimentos assistenciais de 
saúde. 2002. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
Internacional Organization for Standardization- ISO. ISO 11140-1- Sterilization 
of health care products —Chemical indicators. Genebra, 2005. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
 
Rodrigues E. Avaliação do uso e reuso de tecido de algodão como 
embalagem de artigos médico-hospitalares na esterilização por calor 
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úmido. São Paulo; 2000. [Tese de Doutorado] – Escola de Enfermagem da 
Universidade de São Paulo. 
 
RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: A- PE.6.13; B- PE.6.1, PE.6.6, PE.6.11, PE.6.14 a 
PE.6.16, PE.6.18 a PE.6.21, PE.6.23 a PE.6.33; e C para os demais 
componentes. 
Tipo de avaliação: processo. 
Numerador do indicador: componentes do processo de preparo, 
acondicionamento, esterilização, guarda e distribuição de produtos, aplicáveis e 
em conformidade na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: componentes do processo de preparo, 
acondicionamento, esterilização, guarda e distribuição de produtos, aplicáveis 
na unidade sob avaliação. 
 
Fórmula do indicador:  

                                                               
                                                                               

                                                               
                                                                                     

       

 
Valor ideal: 100% 
Fontes de informação: registros, entrevistas e inspeção, especificados no 
instrumento de avaliação, conforme o tipo de componente. 
Critérios para avaliação: 
- A (Atende): quando há correspondência, existe, ou é realizado o componente 
do indicador sob avaliação. 
- NA (Não Atende): não há correspondência, não existe ou não é realizado o  
componente do indicador sob avaliação. 
- IN (Inaplicável): quando o componente sob avaliação não é aplicável na CME 
sob avaliação. Sua pontuação, portanto, deverá ser excluída do cálculo do 
indicador. 
Amostra: apesar de, em alguns componentes, a avaliação ensejar a inspeção 
ou observação de mais de uma unidade de processo de produção, a definição 
de uma amostra representativa do volume total não é viável ou necessária. A 
avaliação durante certo período permite subentender a ocorrência de um 
mesmo modo de produção do componente sob avaliação. Somente uma 
unidade de análise deste indicador (PE.6.27- higienização das mãos antes de 
descarregar o material da autoclave) exige mais de uma avaliação para 
conformidade. Considerar uma amostra representativa da média diária de 
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realização deste processo e avaliar em todos os períodos, pois um 
encarregado pode não se comportar da mesma maneira que o outro. 
OBS: considerar como Atende quando pelo menos 80% destes procedimentos 
estiverem corretos. 
Planilha para avaliação: página seguinte. 
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PE.7 - Indicador de avaliação da selagem de embalagens de produtos 
para saúde 

 
Descrição: Neste indicador buscam-se falhas relacionadas à selagem de 
embalagem. A segurança para manter-se hermética, durante o tempo de 
armazenamento, deve ser assegurada por meio da selagem dentro dos 
padrões recomendados. Este detalhe também é fundamental para nortear o 
prazo de validade de esterilidade dos materiais. 
 
Fundamentação teórico-científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: C 
Tipo de avaliação: resultado. 
Numerador do indicador: embalagens de produtos para saúde com selagens 
inadequadas, na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: embalagens de produtos para saúde 
inspecionadas, na unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador:  
 

                                          

                                             
       

 
Valor ideal: 0% 
Fontes de informações: embalagens seladas de papel grau cirúrgico/filme e 
Tyvek® 
Critérios para avaliação: inspeção de embalagens de papel grau 
cirúrgico/filme e Tyvek® após o processo de esterilização (isto permite avaliar 
também a sua condição após este processo). Considerar que a espessura de 
selagem é no mínimo de 20mm e distante 3cm da borda. 
OBS: avaliar apenas as embalagens esterilizadas no mesmo dia da avaliação, 
devido à possibilidade de outros fatores posteriores, intervenientes na selagem: 
modo de guarda, condições de transporte e manipulação etc. 
Amostra: considerar uma amostragem representativa do volume médio diário 
de selagens e esterilização destas embalagens na unidade sob avaliação. 
Podem-se calcular índices gerais por mês ou período mais longo. Outras 
estratégias podem ser definidas pelos avaliadores, porém é fundamental 
manter a mesma estratégia em aplicações sucessivas do mesmo indicador, a 
fim de que os resultados sejam comparáveis. 
Planilha para avaliação: página seguinte. 
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PLANILHA DE AVALIAÇÃO 
PE - INDICADORES DE PREPARO, ACONDICIONAMENTO, 

DESINFECÇÃO/ESTERILIZAÇÃO, GUARDA EDISTRIBUIÇÃO DE 
PRODUTOS 

PARA SAÚDE 
PE.7- INDICADOR DE AVALIAÇÃO DA SELAGEM DE EMBALAGENS DE 

PRODUTOS PARA SAÚDE  
 

Serviço de Saúde:  ............................................................................. 
Período: .............................................................................................. 
Avaliador: .......................................................................................... 
Avaliação no: ..................................................................................... 
Quantidade de embalagens: .............................................................. 

 
Observações: 
 
Cálculo do Indicador: 
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PE.8 - Indicador de avaliação da conservação de embalagens  
de produtos para saúde desinfetados 

 
Descrição: A desinfecção pode estar comprometida se a embalagem for 
danificada durante o seu período de armazenamento. Os produtos 
desinfetados devem ser armazenados em embalagem plástica individualizada. 
 
Fundamentação teórico-científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
 
RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: C 
Tipo de avaliação: resultado. 
Numerador do indicador: embalagens de produtos desinfetados 
inspecionados e com problemas de conservação na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: embalagens de produtos desinfetados 
inspecionadas na unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador: 
 

                                             
                              

                                 
       

 
Valor ideal: 0% 
Critérios para avaliação: os produtos apresentam problema de conservação 
quando as suas embalagens estão manchadas, amassadas, sujas ou suspeitas 
de rompimento ou abertura. 
Fontes de informação: embalagens de todos os tipos existentes na CME sob 
avaliação, armazenada no setor de guarda e distribuição.  
Amostra: selecionar aleatoriamente uma amostra representativa do volume de 
embalagens presentes no momento de avaliação. 
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Planilha para avaliação: vide página seguinte. 
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PLANILHA DE AVALIAÇÃO 
PE - INDICADORES DE PREPARO, ACONDICIONAMENTO, 

DESINFECÇÃO/ESTERILIZAÇÃO, GUARDA EDISTRIBUIÇÃO DE 
PRODUTOS 

PARA SAÚDE 
PE.8 - INDICADOR DE AVALIAÇÃO DA CONSERVAÇÃO DE 

EMBALAGENS DE PRODUTOS PARA SAÚDE DESINFETADOS 
 
 

Serviço de Saúde:  ............................................................................. 
Período: ............................................................................................ 
Avaliador: .......................................................................................... 
Avaliação no: ..................................................................................... 
Amostra de embalagens avaliadas: .................................................... 

 
Observações: 
 
Cálculo do Indicador: 
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PE.9 - Indicador de avaliação da conservação de embalagens  
de produtos para saúde esterilizados 

 
Descrição: O prazo de validade de esterilidade pode estar comprometido se a 
embalagem for “agredida” durante o seu período de armazenamento. É um 
novo paradigma na área de esterilização onde não é o fator tempo a variável 
mais importante quando se discute o prazo de validade de esterilidade dos 
materiais. A qualidade da embalagem, a adequação da selagem e a 
minimização do manuseio do material para não comprometer a integridade da 
embalagem favorecem a manutenção das propriedades de barreira e são os 
fundamentos do prazo de validade de esterilidade indefinido. 
 
Fundamentação científica: 
 
AORN. Association of Operating Room Nurses. Perioperative Standards and 
Recommended Practices. AORN Inc, Denver, 2012. 
 
GRAZIANO, K. U.; SILVA, A.; PSALTIKIDIS, E. M. (orgs) Enfermagem em 
Centro de Material e Esterilização. São Paulo: Manole, 2011. 
 
PADOVEZE. M. C.; GRAZIANO, K. U. (coord) Limpeza, desinfecção e 
esterilização de artigos em serviços de saúde. São Paulo: APECIH – 
Associação Paulista de Epidemiologia e Controle de Infecção Relacionada à 
Assistência à Saúde, 2010. 
 
RUTALA, W. A., WEBER, D. J. Healthcare Infection Control Practices Advisory 
Committee. Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare 
Facilities[online]. Center for Diseases Control and Prevention.HICPAC. 2008. 
Disponível em: 
http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/pdf/guidelines/Disinfection_Nov_2008.pdf. 
Acesso em: 09 ago 2011. 
 
SÃO PAULO. Manual de avaliação da qualidade de práticas de controle de 
infecção hospitalar. Secretaria de Estado de Saúde. Divisão de Infecção 
Hospitalar. Centro de Vigilância Epidemiológica, 2006. 
 
Categoria de evidência: C 
Tipo de avaliação: resultado. 
Numerador do indicador: embalagens de produtos esterilizados 
inspecionados e com problemas de conservação na unidade sob avaliação. 
Denominador do indicador: embalagens de produtos esterilizados 
inspecionadas na unidade sob avaliação. 
Fórmula do indicador: 
 

                                              
                            

                                 
       

 
Valor ideal: 0% 
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Critérios para avaliação: os produtos apresentam problema de conservação 
quando as suas embalagens estão manchadas, amassadas, sujas ou suspeitas 
de rompimento ou abertura. 
Fontes de informação: embalagens de todos os tipos existentes na CME sob 
avaliação, armazenadas no setor de guarda e distribuição.  
Amostra: selecionar aleatoriamente uma amostra representativa do volume de 
embalagens presentes no momento de avaliação. 
Planilha para avaliação: vide página seguinte. 
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PLANILHA DE AVALIAÇÃO 
PE - INDICADORES DE PREPARO, ACONDICIONAMENTO, 

DESINFECÇÃO/ESTERILIZAÇÃO, GUARDA EDISTRIBUIÇÃO DE 
PRODUTOS 

PARA SAÚDE 
PE.9 - INDICADOR DE AVALIAÇÃO DA CONSERVAÇÃO DE 

EMBALAGENS DE PRODUTOS PARA SAÚDE ESTERILIZADOS 
 
 

Serviço de Saúde:  ............................................................................. 
Período: .............................................................................................. 
Avaliador: .......................................................................................... 
Avaliação no: ..................................................................................... 
Amostra de embalagens avaliadas: .................................................... 

 
Observações: 
 
Cálculo do Indicador: 
 


