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Katia
Ribeiro
Souza

. Especialista em Assuntos Regulatdédrios para Dispositivos
Médicos, com mais de 25 anos de experiéncia na &rea
regulatdéria, qualidade e vigildncia sanitéria, atuando
na regularizagdo de empresas fabricantes de dispositivos
médicos para os mercados nacional e internacional.

. Participou ativamente do desenvolvimento do arcabougo
regulatdédrio brasileiro para dispositivos médicos junto a
ANVISA, contribuindo para a elaboracdo e implementacédo
de importantes normativos, entre eles a RDC n® 59/2000

Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos), a RDC
n°® 185/2001 (Registro de Produtos Médicos) e demais
instrumentos que estruturaram o sistema regulatdrio
nacional para o setor.

. Ao longo de sua carreira, assessorou fabricantes
nacionais e internacionais na implantacdo de Sistemas de
Gestdo da Qualidade, obtencdo de certificacodes,
regularizacdo sanitaria, registro de produtos,
licenciamento de empresas e conformidade regulatdria
perante a ANVISA e demais autoridades competentes.
Responsédvel pela primeira certificagdo de BPF do Brasil
em 2001!

. Graduada em Odontologia, Gestdo de Negdcios
Internacionais e Gestdo da Qualidade, é pbés—graduada em
Administragdo Hospitalar e atualmente pds—graduanda em
Vigildncia Sanitdria, reunindo sdélida experiéncia
técnica, regulatdria e estratégica aplicada ao setor de
dispositivos médicos.




A importancia
das
Ferramentas da
Qualidade na
Investigacao

de Na&ao
Conformidades
na CME

e Por que investigar uma ndo conformidade?

e Todos os dias, durante o processamento de
produtos para saude, podem surgir situacdes que
chamamos de ndo conformidades.

e Uma carga molhada, um indicador quimico com
resultado inadequado, uma embalagem rompida, um
material com sujidade residual ou uma falha de
rastreabilidade sdao exemplos de situacdes que
precisam ser investigadas.

e Entretanto, o objetivo da investigacdo ndo é
encontrar um culpado.

e O objetivo é compreender por que aquela situacgédo
aconteceu, para impedir que ela volte a ocorrer.

e Esse conceito é um dos pilares da Gestdo da ’
Qualidade e da Seguranca do Paciente.

e Toda ndo conformidade é uma oportunidade de (
melhorar o processo. o
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O maior
erro
durante

uma
investiga
>ao

e Quando uma ndo conformidade acontece, nossa

tendéncia natural é procurar uma resposta
rapida.

F comum ouvir frases como:

"Foli erro do operador.'
e “O equipamento apresentou defeito.’
e "O material veio ruim.'

e "Foi falta de atencdo.'

* Essas respostas parecem resolver o problema,
mas normalmente explicam apenas o efeito, e
ndo a causa.

* Quando tratamos apenas o efeito, a nao
conformidade tende a se repetir.
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Pensar
de
forma
sistémi
ca

Na qualidade,
aprendemos que um
resultado raramente
depende de apenas um
fator.

Ndo analisamos
apenas o momento em
que a falha
apareceu.
Investigamos tudo o
que aconteceu antes.

Passamos a
perguntar:

O processo de
esterilizacao
envolve diversas
etapas. Cada uma
delas influencia o
resultado final.

Em vez de perguntar:

"Quais fatores podem
ter contribuido para
esse resultado?"

Por isso
investigamos o
processo inteiro.

"Quem errou?"

Essa mudanca de
pensamento torna a
investigacao muito

mais eficiente.




O que é o
Diagrama de
Espinha de
Peixe?

e O Diagrama de Ishikawa,
também conhecido como Diagrama
de Espinha de Peixe, & uma
ferramenta que organiza, de
forma visual, todas as
possiveis causas de uma nao
conformidade.

e Ele ajuda a equipe a pensar
de maneira estruturada,
evitando conclusdes
precipitadas.

Método

Material

Mao de obra

Maquina MAGis

Medida Ambiente
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Beneficios da
ferramenta

O Diagrama de Ishikawa
permite:

sorganizar o raciocinio da
equipe;

sinvestigar o processo de
forma estruturada;
ereduzir conclusdes
precipitadas;

eidentificar causas reails;
sevitar recorréncia das nao
conformidades;

efortalecer a seguranca do
paciente;

smelhorar continuamente o0s
processos da CME.

Material

Mao de obra

Maquina

Medida

Método

Meio
Ambiente
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e Durante a 1nvestigacao,

OS 6M anallisamos sels grupos

principais de possiveils

adaptados sanees
> " rams- CM.

L*]

e Mdo de Obra (Pessoas)

e Perguntas importantes:

e O colaborador recebeu
treinamento?

e O procedimento foi seguido?

e Houve comunicacao adequada?

2 -
hi‘@ O dimensionamento da equipe
*;\. dcra suficiente?

! SR | st 1a sobrecarga de
‘ 1balho? -\
B profissional possuia(vj
jpeténcia para aquel.g—_ET

idade?

) \
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

coépico

FORMATOS DOCUMENTO DE POP

co W e B

ETAPAS ETAPAS SIMPLES FLUXOGRAMA CHECKLIST
HIERARQUICAS

A Al r- Als|c]
As " Aa ===
DOCUMENTAGAO TABELAS OU INSTRUGOES
PASS0 A PASSO MATRIZES BASEADAS

COM IMAGENS EM CENARIO

e 2. Método
(Processo)

 Perguntas:

e Existe procedimento
operacional?

e O POP estava atualizado?

e O ciclo utilizado era o
correto?

e Os parametros estavam
definidos?

e Todas as etapas foram
cumpridas?

(5
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3. Maquina | omosee
(Equipamentos)

Re rguntass

A autoclave estava qualificada?

S8l e noa 0 preventd v geemiclia?
larmes? '



c ]

e 4. Material

 Perguntas:
e As embalagens eram adequadas?

e Os indicadores gquimicos estavam
validos?

e O instrumental apresentava
condicdes adequadas?

e O detergente utilizado era o
recomendado?

e Houve troca de fornecedor?

e O material foi acondicionado
corretamente?




C

e 5. Meio Ambiente

 Perguntas:

e Temperatura adequada®?

e Umidade controlada?

e Fluxo de pessoas?

e Organizacao do setor?

e Armazenamento correto?
e Contaminacao ambiental?




* 6. Medigdo (Controle)

 Perguntas:
e Os registros foram realizados?

e Os indicadores bioldgicos foram
avaliados?

e Os instrumentos de medicado
estavam calibrados?

e Houve conferéncia dos
resultados?

e Os registros permitem
rastreabilidade?




Exemplo
pratico:

estd com defeito.

* Nado conformidade: Carga apresentou umidade ao
/7 final da esterilizacéo.
 Primeira conclusdo (incorreta): "A autoclave

"

Investigando com a Espinha de Peixe podemos
encontrar:

Maquina

Dreno parcialmente obstruido.
Método

Excesso de peso/volume na carga.
Material

Container incompativel com aquele ciclo.

Mao de obra

Distribuicdo inadequada da carga.
Meio ambiente

Vapor com baixa qualidade.
Medicédo

Sensores sem calibracdo recente.

usa.

que a autoclave pode nem ser a

S
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DIAGRAMA DE ESPINHA DE PEIXE - 6M
INVESTIGACAO DE NAO CONFORMIDADE: CARGA MOLHADA NA CME

MATERIAL
(PRODUTOS E INSUMOS)

Embalagem inadequada
para o método de esterilizagdo

MAQUINA

6 MAO DE OBRA
OX) (PESSOAS)

(EQUIPAMENTOS)

Dreno da camara obstruido —
ou sujo

Manutengdo preventiva
atrasada ou ndo realizada

Vedagdo daportacom _
sujeira ou desgaste

Carregamento inadequado b
(materiais muito juntos

ou mal posicionados) Embalagem muito larga

Nao aguardar a secagem 5 ou com excesso de dobras

completa dos materiais

Uso de campos ou tecidos
antes da embalagem PO —

com excesso de umidade

Treinamento insuficiente
sobre o processo

Sensor de temperatura

Indicador quimico exposto >
ou pressao descalibrado

ao vapor ou mal posicionado

Falha na conferéncia Falha no sistema de vacuo Container com filtro umido
dos parametros do ciclo (bomba ou juntas) ou vencido
Sobrecarga de trabalho Gerador de vapor com acimulo Instrumentais com limen sujo PROBLEMA
J e pressa no processo de impurezas ou incrustagées ou com presenca de umidade

CARGA

MOLHADA
APOS A

Qualidade do vapor inadequada

Carga acima da capacidade — 3 Parametros do ciclo ndo i f

da autoclave (u_midade Ou presenca de registrados ou incompletos /
Al concisrmévele) Nao monitorar os testes / ESTER'L'Z AC AO
Ciclo de esterilizagdo R >
: ; Sala de esterilizagdo com i i
inadequado para o tipo de carga Sotacho inaclieqq:a S — de Bowie & Dick /
AsBiniti oil G Gampriments Indicadores quimicos * //
» Temperatura ambiente nao interpretados
das etapas do POP slovadi _r eyl
Tempo de secagem 1 i
2 . s — Umidade relativa do ar Falha na leitura de >
4 "s‘fs:f'c'e":: L el w—— indicadores biolégicos /
A TN A0 1T L LR > Instrumentos de medicdo /
dos materiais antes da retirada Armazenamento em local sem calibracio o »
Umido ou sem circulagao
Abertura da porta antes do Ao ar " Registros ilegiveis ou //
término da secagem incompletos (rastreabilidade) > /

oe®e METODO

ﬂ MEIO AMBIENTE
AMAAR (PROCESSO) O

(AMBIENTE)

COMO UTILIZAR
@ Para cada causa identificada, pergunte "Por qué?" até chegar a causa raiz.

Em seguida, defina agdes corretivas e preventivas eficazes para eliminar
a causa e evitar recorréncia.

EXEMPLOS DE A(;OES CORRETIVAS

* Revisar e treinar a equipe quanto ao carregamento correto.

* Realizar manutencio preventiva e limpeza do dreno e filtros.
» Validar pardmetros do ciclo e calibragio dos sensores.

* Revisar POPs e tempos de secagem/resfriamento.

* Melhorar condigoes ambientais e armazenamento.

LEMBRE-SE

A nio conformidade ndo acontece por
apenas um motivo. Investigar o processo
como um todo € a chave para garantir

a seguranca do paciente e a qualidade
do trabalho da CME.



e "Na CME, a nao
conformidade ndo comeca
quando a carga sal da
autoclave. Ela comeca
muito antes, em cada
decisdo tomada ao longo do
processo. O Diagrama de

Espinha de Peixe nos ajuda
justamente a enxergar esse
caminho e a compreender \

que a qualidade é
construida etapa por

etapa, por toda a equ1=5 I \\
=~




Mensagem final

Na qualidade, investigamos processos, hao pessoas.
Quando compreendemos todas as possiveis causas de
uma nao conformidade, conseguimos implementar agoes
corretivas mais eficazes, prevenir recorréncias e tornar o
processo de esterilizagao mais seguro para o paciente, para
a equipe e para a instituicao.

Uma investigacao bem conduzida transforma um problema
em aprendizado e fortalece a cultura da melhoria continua.
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