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Materiais Pesados no CME:
Processamento, Peso das Caixas e
Seguranca

Quando o peso de uma caixa cirlrgica deixa de ser apenas uma questdo operacional e
passa a envolver qualidade do processamento, ergonomia, seguranca profissional e
seguranca do paciente?

Por Juliana Rocha
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No Centro de Material e Esterilizagdo (CME), cada etapa do processamento dos produtos para saude
exige conhecimento técnico, padronizagcado, monitoramento e controle.

Recepcdo, limpeza, inspec¢éo, preparo, acondicionamento, esterilizagdo, armazenamento e distribuicdo
fazem parte de um sistema no qual as decis6es tomadas em uma etapa podem repercutir diretamente
nas seguintes.

Entre essas decisfes existe uma questao aparentemente simples: quanto pesa aquilo que estamos
processando?

Caixas cirargicas excessivamente pesadas, conjuntos com elevada massa de instrumentais e pacotes
volumosos podem aumentar a complexidade do processamento, dificultar o manuseio e representar
desafios tanto para a qualidade do processo quanto para a saude dos profissionais.

Por isso, em 2026, discutir materiais pesados no CME significa ir muito além de discutir quilogramas.
Significa falar sobre seguranca do paciente, qualidade do processamento, ergonomia, instrugdes
de uso dos fabricantes, validacdo dos processos e seguranga ocupacional.

O processamento seguro comeca pelo conhecimento do
produto

A RDC n° 15, de 15 de marc¢o de 2012, da Anvisa, permanece como uma das principais referéncias
regulatérias brasileiras para os servi¢cos que realizam processamento de produtos para saude.

Seu objetivo é estabelecer requisitos de boas praticas para esses servigos, visando a seguranga do
paciente e dos profissionais envolvidos. A norma também determina que o CME e as empresas
processadoras processem produtos para salde regularizados junto a Anvisa e que as etapas do
processamento sejam realizadas de acordo com procedimentos estabelecidos e referencial técnico
pertinente.
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Antes de perguntar quanto pesa uma caixa, € preciso conhecer quais produtos fazem parte daquele
conjunto, suas caracteristicas e complexidade, as recomendacdes e instru¢des de uso aplicaveis, 0s
requisitos para desmontagem e limpeza, a forma de inspec¢déo, o sistema de acondicionamento, o
método e o ciclo de esterilizacdo compativeis e as necessidades de armazenamento e transporte.

“Sempre fizemos assim” ndo substitui evidéncia, validacéo, instrucdo do fabricante ou norma
técnica.

Afinal, quando uma caixa cirdrgica € pesada demais?
Essa é uma das principais atualizagcdes em relacéo ao contelido originalmente apresentado em 2019.

A versdo atualmente disponivel da ANSI/AAMI ST79:2017/(R)2022, com suas emendas, recomenda
que os conjuntos instrumentais, incluindo o sistema de barreira estéril, ndo ultrapassem 11 kg
(25 Ib).

A recomendacédo também orienta que a bandeja tenha dimenses suficientes para permitir distribuicdo

adequada do contetildo em relagdo ao peso e a massa metdlica.

Referéncia pratica para 2026
Conjunto instrumental + sistema de barreira estéril: até 11 kg (25 Ib), segundo a AAMI ST79.
Esse valor deve ser analisado juntamente com as instru¢cdes de uso do instrumental, do sistema de

contencdo ou embalagem e do esterilizador; o ciclo utilizado; a configuracdo e validagéo da carga; e 0s
requisitos ergonémicos da atividade.

Os 11 kg ndo devem ser interpretados como autoriza¢do automatica para que qualquer conjunto seja
montado até esse peso. Dependendo de sua configuragéo, das instrucdes dos fabricantes ou das
condicdes de manipulacdo, um conjunto pode precisar ser mais leve.

E os antigos 6 kg para pacotes de tecido?
Na aula original, elaborada em 2019, foi apresentada uma referéncia de 6 kg para pacotes de tecido.

Na atualizacao realizada para esta publicacdo em 2026, essa indicacéo ndo foi mantida como limite
geral vigente da AAMI ST79. Por esse motivo, ndo é adequado publicar hoje a informacao “pacotes de
tecido podem pesar até 6 kg” como se fosse um limite normativo universal.

A abordagem contemporanea é considerar a configuracéo, dimenséo, densidade e massa do pacote
em conjunto com o sistema de barreira, 0 método de esterilizacao, a validacdo do processo e as
instrucdes de uso correspondentes.

A prética baseada em evidéncias exige também abandonar nimeros que ja ndo conseguimos
sustentar com a referéncia vigente.

Por que uma balancga continua sendo importante no CME?

Porque percepgéo e mensuracdo sdo coisas diferentes. A balanga permite transformar a impresséo de
gue uma caixa “esta pesada” em um dado mensuravel.

Identificar - registrar - comparar — avaliar — intervir - monitorar.
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Em um CME com gestao estruturada, o peso pode se transformar em indicador operacional: conjuntos
mais pesados, especialidades com maior massa instrumental, caixas que se aproximam dos critérios
definidos e oportunidades para revisdo de composicao.

A balanca, portanto, pode funcionar como ferramenta de gestédo de risco e melhoria de processos.

Material pesado: quais sado os impactos na rotina do CME?

Uma caixa cirtrgica pode ser recebida, transportada, aberta, desmontada, manipulada durante a
limpeza, enxaguada, seca, inspecionada, montada, acondicionada, novamente transportada, carregada
no esterilizador, descarregada, armazenada e posteriormente distribuida. E isso ocorre repetidamente.

Materiais excessivamente pesados podem estar associados a maior esforco durante manipulacéo e
transporte; aumento da complexidade da limpeza; dificuldade de distribuicdo adequada dos
instrumentos; maior desafio durante preparo e acondicionamento; problemas relacionados a ergonomia;
risco de danos a instrumentais delicados quando a organizacao € inadequada; desafios relacionados a
secagem e configuracdo da carga; e maior dificuldade de armazenamento e movimentacao.

Peso n&o é apenas uma caracteristica fisica da caixa. E uma variavel do processo.

Ergonomia: em 2026, o olhar precisa ir além de um namero

A NR-17 - Ergonomia, em sua redacéo vigente, estabelece requisitos para que as condi¢des de
trabalho sejam adaptadas as caracteristicas psicofisiolégicas dos trabalhadores.

Na movimentagdo manual ndo eventual de cargas, devem ser consideradas medidas como adequacéo
do peso e das dimensdes da carga, duracao, frequéncia e nimero de movimentos, distancias
percorridas, utilizacdo de meios técnicos facilitadores e organizacéo dos locais de pega e deposicéo.

N&o existe um Unico “peso seguro” que resolva sozinho a questao ergondmica.

E preciso avaliar peso + frequéncia + distancia + postura + altura + pega + repeticéo +
organizacdo do trabalho. O limite técnico utilizado para composi¢do do conjunto de esterilizacdo nao
substitui a avaliagdo ergonémica.

A caixa ultrapassou o critério. E agora?

1. Conhecga as instrucdes aplicaveis

Antes de modificar um conjunto, devem ser consideradas as instru¢gfes de uso dos dispositivos, do
sistema de contencé@o ou embalagem e do esterilizador.

2. Pese e registre

Se existe suspeita de excesso de peso, utilize mensuragéo objetiva. Pesar - registrar - comparar.

3. Avalie a composicao do conjunto

Todos os instrumentais precisam estar naquela caixa? Existem itens duplicados sem necessidade? O
nimero de pecas é compativel com a utilizag&o clinica? E possivel reorganizar o conjunto sem
comprometer a assisténcia?

4. Desmembre quando tecnicamente indicado
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Quando necessaria, a divisdo do conjunto precisa preservar funcionalidade, rastreabilidade,
identificacdo, seguranca do processamento, sequéncia de utilizag&o e disponibilidade dos instrumentais
necessarios ao procedimento.

Desmembrar néo significa simplesmente pegar metade dos instrumentais e coloca-los em outra
caixa. Significa redesenhar um processo.

5. Identifigue claramente os novos conjuntos

Se uma caixa passa a ser dividida em dois ou mais conjuntos, sua identificacéo precisa impedir ddvidas
durante processamento, armazenamento, distribuicdo, montagem da sala, utilizacéo cirlrgica e retorno
ao CME.

A solug@o para um problema de peso ndo deve criar um problema de rastreabilidade.

6. Envolva as equipes

Mudancas na configuracéo dos conjuntos dificilmente pertencem exclusivamente ao CME. Envolver
Centro Cirurgico, responsaveis técnicos, liderancas, equipes médicas quando pertinente e demais
areas aumenta a seguranga da implantacéo.

7. Transforme a mudanca em procedimento institucional

A RDC n° 15 estabelece que as etapas do processamento sigam procedimentos operacionais baseados
em referencial cientifico atualizado e normatizacéo pertinente.

Se a instituicao estabelece critérios para pesagem, avaliacdo, desmembramento, identificacao,
montagem, registro e encaminhamento de n&o conformidades, essas definicdes devem ser
formalizadas, divulgadas e incorporadas a rotina.

O que o0 peso tem a ver com a esterilizacédo?

Em 2024 foi publicada a ISO 17665:2024 - Sterilization of health care products - Moist heat,
referéncia internacional atual para requisitos de desenvolvimento, validagéo e controle de rotina de
processos de esterilizacdo por calor imido.

Isso reforca uma viséo fundamental: esterilizagdo € um processo que precisa ser desenvolvido,
validado, controlado e monitorado. Nao basta simplesmente atingir determinada temperatura no
painel da autoclave.

Esterilizacdo a vapor: quais séo as variaveis fundamentais?

No processo a vapor saturado sob pressao, os elementos classicos sédo vapor, temperatura, tempo e
presséao.

A presséo, isoladamente, ndo esteriliza. Ela possibilita a obtencéo das condi¢cdes de temperatura
necessarias ao processo com vapor saturado.

Também devem ser considerados remog¢éo adequada do ar, contato do agente esterilizante com as
superficies, qualidade do vapor, configuracdo da carga, caracteristicas dos dispositivos, tipo de
embalagem ou sistema de contencéo e parametros definidos para o ciclo.
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A esterilizacdo ndo acontece porque a porta da autoclave fechou. Ela acontece porque um processo
validado atingiu de maneira consistente as condigdes necessarias.

Como o calor tmido destroi os microrganismos?

O calor imido promove destrui¢cdo microbiana principalmente por mecanismos relacionados a
coagulacéo e desnaturacao irreversivel de enzimas e proteinas estruturais.

A garantia de esterilidade é tratada de forma probabilistica. O conceito de Sterility Assurance Level
(SAL) expressa a probabilidade residual apds um processo validado; para determinadas aplicacdes
médicas utiliza-se convencionalmente SAL de 10mm.

E a carga molhada?

A ocorréncia de umidade apés o ciclo merece atencdo porque pode indicar necessidade de
investigacao do processo.

Em vez de atribuir automaticamente uma carga molhada apenas ao excesso de peso, devem ser
avaliados configuracao e densidade da carga, distribuicdo da massa, caracteristicas dos conjuntos,
sistema de barreira ou contencao, qualidade do vapor, parametros e fase de secagem, funcionamento
do esterilizador, posicionamento dos materiais e instru¢des de uso.

Carga molhada € uma néo conformidade que exige investigacao de causa.

Nao basta esterilizar: é preciso monitorar

A abordagem contemporanea de qualidade no CME é baseada em processo. Isso envolve, conforme
protocolo e aplicabilidade, parametros fisicos, indicadores quimicos, indicadores biologicos, testes
especificos do equipamento, registros dos ciclos, rastreabilidade, qualificacdo e manutencao dos
equipamentos.

A pergunta ndo deve ser apenas “A autoclave terminou o ciclo?”, mas: “Temos evidéncias suficientes
para demonstrar que o processo ocorreu de acordo com 0s parametros estabelecidos?”

Conhecimento técnico melhora a comunicacao

Quando um conjunto tradicional precisa ser reorganizado, € natural que surjam perguntas: “Por que
mudaram?”, “Por que agora temos duas caixas?”, “Sempre fizemos dessa forma. Por que mudar
agora?”

O profissional que compreende os fundamentos consegue explicar o critério utilizado, o risco
identificado, a referéncia técnica, a mudanca proposta e o beneficio esperado.

Educacdo permanente também é uma tecnologia de seguranca.

O profissional do CME precisa fazer parte da equacao

Existe um profissional levantando, movimentando, desmontando, transportando, limpando,
inspecionando, montando e armazenando esses materiais todos os dias.

Salvia Projetos Educacionais | Atualizagdo editorial 2026



Um CME de exceléncia precisa proteger simultaneamente o paciente, o produto, 0 processo e 0
profissional. Nenhuma dessas dimensdes deve ser tratada isoladamente.

Da percepcao a gestao: um programa para materiais pesados
no CME

Etapa 1 - Mapear: identifique os conjuntos considerados mais pesados ou de maior dificuldade
operacional.

Etapa 2 - Pesar: estabeleca mensuracéo objetiva.

Etapa 3 - Analisar: avalie composicao, quantidade de instrumentais, sistema de contengéo, instrugcdes
de uso e processo de esterilizacao.

Etapa 4 - Avaliar ergonomicamente: considere peso, frequéncia, percurso, pega, postura, altura e
organizacéo do trabalho.

Etapa 5 - Redesenhar: reorganize ou desmembre conjuntos quando tecnicamente indicado.
Etapa 6 - Padronizar: atualize POPs, identificacéo, registros e responsabilidades.
Etapa 7 - Capacitar: explique a mudanca as equipes envolvidas.

Etapa 8 - Monitorar: acompanhe resultados e novas ndo conformidades.

Identificar - Pesar — Analisar - Redesenhar — Padronizar - Capacitar —
Monitorar.

Para levar para a pratica

1. Vocés conhecem o0 peso dos principais conjuntos instrumentais?

2. Existe balanc¢a disponivel e adequada para essa finalidade?

3. Existem conjuntos com peso superior a 11 kg considerando também o sistema de barreira estéril?
4. As instrucdes de uso dos fabricantes sdo consideradas na montagem e no processamento?

5. Os conjuntos pesados foram avaliados sob o ponto de vista ergonémico?

6. A composicao das caixas é periodicamente revista com as equipes que as utilizam?

7. Existe processo formal para desmembramento e identificacdo?

8. Ocorréncias de carga molhada séo registradas e investigadas?

9. Os POPs estédo baseados em referencial cientifico e normativo atualizado?

10. O CME monitora os resultados das mudancas implantadas?

Conclusao

Em 2026, falar sobre materiais pesados no CME exige uma visdo mais ampla do que aquela baseada
exclusivamente em um limite de peso.
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A referéncia da AAMI para conjuntos instrumentais - até 11 kg (25 Ib), incluindo o sistema de barreira
estéril - oferece um parametro técnico relevante. Mas exceléncia ndo é simplesmente separar as
caixas que ultrapassam determinado namero.

E compreender o que esta dentro da caixa, como o produto deve ser processado, como aquela massa
interfere na configuragdo do conjunto, como o processo foi validado e como o profissional precisa
manipula-lo.

Medir é importante. Interpretar € indispensavel. Padronizar transforma. Monitorar
sustenta a melhoria.

Quando conhecimento técnico, seguranca ocupacional e gestdo de processos caminham juntos, o CME
assume aquilo que realmente é: um setor estratégico para a seguranca da assisténcia cirargica.
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Nota editorial
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Artigo originalmente desenvolvido a partir de conteido educacional elaborado em 2019 e
revisado e atualizado em agosto de 2026.

As recomendacdes apresentadas devem ser aplicadas em conjunto com a legislacdo vigente, os
protocolos institucionais, a avaliagédo de risco, as instru¢des de uso dos fabricantes dos dispositivos
médicos, sistemas de barreira/embalagem e equipamentos utilizados, além das normas técnicas
aplicaveis.
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