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Materiais Pesados no CME:
Processamento, Peso das Caixas e
Segurança
Quando o peso de uma caixa cirúrgica deixa de ser apenas uma questão operacional e

passa a envolver qualidade do processamento, ergonomia, segurança profissional e

segurança do paciente?

Por Juliana Rocha
Enfermeira | Sálvia Projetos Educacionais

No Centro de Material e Esterilização (CME), cada etapa do processamento dos produtos para saúde

exige conhecimento técnico, padronização, monitoramento e controle.

Recepção, limpeza, inspeção, preparo, acondicionamento, esterilização, armazenamento e distribuição

fazem parte de um sistema no qual as decisões tomadas em uma etapa podem repercutir diretamente

nas seguintes.

Entre essas decisões existe uma questão aparentemente simples: quanto pesa aquilo que estamos

processando?

Caixas cirúrgicas 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 saúde dos profissionais.

Por isso, em 2026, discutir materiais pesados no CME significa ir muito além de discutir quilogramas.

Significa falar sobre segurança do paciente, qualidade do processamento, ergonomia, instruções

de uso dos fabricantes, validação dos processos e segurança ocupacional.

O processamento seguro começa pelo conhecimento do
produto
A RDC nº 15, de 15 de março de 2012, da Anvisa, permanece como uma das principais referências

regulatórias brasileiras para os serviços que realizam processamento de produtos para saúde.

Seu objetivo é estabelecer requisitos de boas práticas para esses serviços, visando à segurança do

paciente e dos profissionais envolvidos. A norma também determina que o CME e as empresas

processadoras processem produtos para saúde regularizados junto à 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, é preciso conhecer quais produtos fazem parte daquele

conjunto, suas características e complexidade, as recomendações e instruções de uso aplicáveis, os

requisitos para desmontagem e limpeza, a forma de inspeção, o sistema de acondicionamento, o

método e o ciclo de esterilização compatíveis e as necessidades de armazenamento e transporte.

“Sempre fizemos assim” não substitui evidência, validação, instrução do fabricante ou norma

técnica.

Afinal, quando uma caixa cirúrgica é pesada demais?
Essa é uma das principais atualizações em relação ao conteúdo originalmente apresentado em 2019.

A versão atualmente disponível da ANSI/AAMI ST79:2017/(R)2022, com suas emendas, recomenda

que os conjuntos instrumentais, incluindo o sistema de barreira estéril, não ultrapassem 11 kg

(25 lb).

A recomendação também orienta que a bandeja tenha dimensões suficientes para permitir distribuição

adequada do conteúdo em relação ao peso e à massa metálica.

Referência prática para 2026

Conjunto instrumental + sistema de barreira estéril: até 11 kg (25 lb), segundo a AAMI ST79.

Esse valor deve ser analisado juntamente com as instruções de uso do instrumental, do sistema de

contenção ou embalagem e do esterilizador; o ciclo utilizado; a configuração e validação da carga; e os

requisitos ergonômicos da atividade.

Os 11 kg não devem ser interpretados como autorização automática para que qualquer conjunto seja

montado até esse peso. Dependendo de sua configuração, das instruções dos fabricantes ou das

condições de manipulação, 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 referência de 6 kg para pacotes de tecido.

Na atualização realizada para esta publicação em 2026, essa indicação não foi mantida como limite

geral vigente da AAMI ST79. Por esse motivo, não é adequado publicar hoje a informação “pacotes de

tecido podem pesar até 6 kg” como se fosse um limite normativo universal.

A abordagem contemporânea é considerar a configuração, dimensão, densidade e massa do pacote

em conjunto com o sistema de barreira, o método de esterilização, a validação do processo e as

instruções de uso correspondentes.

A prática baseada em evidências exige também abandonar números que já não conseguimos

sustentar com a referência vigente.

Por que uma balança continua sendo importante no CME?
Porque percepção e mensuração são coisas diferentes. A balança permite transformar a impressão de

que uma caixa “está pesada” em um dado mensurável.

Identificar → registrar → comparar → avaliar → intervir → monitorar.
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Em um CME com gestão 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 revisão de composição.

A balança, portanto, pode funcionar como ferramenta de gestão de risco e melhoria de processos.

Material pesado: quais são os impactos na rotina do CME?
Uma caixa cirúrgica pode ser recebida, transportada, aberta, desmontada, manipulada durante a

limpeza, enxaguada, seca, inspecionada, montada, acondicionada, novamente transportada, carregada

no esterilizador, descarregada, armazenada e posteriormente distribuída. E isso ocorre repetidamente.

Materiais excessivamente pesados podem estar associados a maior esforço durante manipulação e

transporte; aumento da complexidade da limpeza; dificuldade de distribuição adequada dos

instrumentos; maior desafio durante preparo e acondicionamento; problemas relacionados à ergonomia;

risco de danos a instrumentais delicados quando a organização é inadequada; desafios relacionados à

secagem e configuração da carga; e maior dificuldade de armazenamento e movimentação.

Peso não é apenas uma característica física da caixa. É uma variável do processo.

Ergonomia: em 2026, o olhar precisa ir além de um número
A NR-17 - Ergonomia, em sua redação vigente, estabelece requisitos para que as condições de

trabalho sejam adaptadas às características psicofisiológicas dos trabalhadores.

Na movimentação manual não eventual de cargas, devem ser consideradas medidas como adequação

do peso e das dimensões da carga, duração, frequência e número de movimentos, distâncias

percorridas, utilização de meios técnicos facilitadores e organização dos locais de pega e deposição.

Não existe um único “peso seguro” que resolva sozinho a questão ergonômica.

É preciso avaliar peso + frequência + distância + postura + altura + pega + repetição +

organização do trabalho. O limite técnico utilizado para composição do conjunto de esterilização não

substitui a avaliação ergonômica.

A caixa ultrapassou o critério. E agora?

1. Conheça as instruções aplicáveis

Antes de modificar um conjunto, devem ser consideradas as instruções de uso dos dispositivos, do

sistema de contenção ou embalagem e do esterilizador.

2. Pese e registre

Se existe suspeita de excesso de peso, utilize mensuração objetiva. Pesar → registrar → comparar.

3. Avalie a composição do conjunto

Todos os instrumentais precisam estar naquela caixa? Existem itens duplicados sem necessidade? O

número de peças é compatível com a utilização clínica? É possível reorganizar o conjunto sem

comprometer a assistência?

4. Desmembre quando tecnicamente indicado
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Quando necessária, a divisão do conjunto precisa preservar funcionalidade, rastreabilidade,

identificação, segurança do processamento, sequência de utilização e disponibilidade dos instrumentais

necessários ao procedimento.

Desmembrar não significa simplesmente pegar metade dos instrumentais e colocá-los em outra

caixa. Significa redesenhar um processo.

5. Identifique claramente os novos conjuntos

Se uma caixa passa a ser dividida em dois ou mais conjuntos, sua identificação precisa impedir dúvidas

durante processamento, armazenamento, distribuição, montagem da sala, utilização cirúrgica e retorno

ao CME.

A solução para um problema de peso não deve criar um problema de rastreabilidade.

6. Envolva as equipes

Mudanças na configuração dos conjuntos dificilmente pertencem exclusivamente ao CME. Envolver

Centro Cirúrgico, responsáveis técnicos, lideranças, equipes médicas quando pertinente e demais

áreas aumenta a segurança da implantação.

7. Transforme a mudança em procedimento institucional

A RDC nº 15 estabelece que as etapas do processamento sigam procedimentos operacionais baseados

em referencial científico atualizado e normatização pertinente.

Se a instituição estabelece critérios para pesagem, avaliação, desmembramento, identificação,

montagem, registro e encaminhamento de não conformidades, essas definições devem ser

formalizadas, divulgadas e incorporadas à rotina.

O que o peso tem a ver com a esterilização?
Em 2024 foi publicada a ISO 17665:2024 - Sterilization of health care products - Moist heat,

referência internacional atual para requisitos de desenvolvimento, validação e controle de rotina de

processos de esterilização por calor úmido.

Isso reforça uma visão fundamental: esterilização é um processo que precisa ser desenvolvido,

validado, controlado e monitorado. Não basta simplesmente atingir determinada temperatura no

painel da autoclave.

Esterilização a vapor: quais são as variáveis fundamentais?
No processo a vapor saturado sob pressão, os elementos clássicos são vapor, temperatura, tempo e

pressão.

A pressão, isoladamente, não esteriliza. Ela possibilita a obtenção das condições de temperatura

necessárias ao processo com vapor saturado.

Também devem ser considerados remoção adequada do ar, contato do agente esterilizante com as

superfícies, qualidade do vapor, configuração da carga, características dos dispositivos, tipo de

embalagem ou sistema de contenção e parâmetros definidos para o ciclo.
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A esterilização não acontece porque a porta da autoclave fechou. Ela acontece porque um processo

validado atingiu de maneira consistente as condições necessárias.

Como o calor úmido destrói os microrganismos?
O calor úmido promove destruição microbiana principalmente por mecanismos relacionados à

coagulação e desnaturação irreversível de enzimas e proteínas estruturais.

A garantia de esterilidade é tratada de forma probabilística. O conceito de Sterility Assurance Level

(SAL) expressa a probabilidade residual após um processo validado; para determinadas aplicações

médicas utiliza-se convencionalmente SAL de 10■■.

E a carga molhada?
A ocorrência de umidade após o ciclo merece atenção porque pode indicar necessidade de

investigação do processo.

Em vez de atribuir automaticamente uma carga molhada apenas ao excesso de peso, devem ser

avaliados configuração e densidade da carga, distribuição da massa, características dos conjuntos,

sistema de barreira ou contenção, qualidade do vapor, parâmetros e fase de secagem, funcionamento

do esterilizador, posicionamento dos materiais e instruções de uso.

Carga molhada é uma não conformidade que exige investigação de causa.

Não basta esterilizar: é preciso monitorar
A abordagem contemporânea de qualidade no CME é baseada em processo. Isso envolve, conforme

protocolo e aplicabilidade, parâmetros físicos, indicadores químicos, indicadores biológicos, testes

específicos do equipamento, registros dos ciclos, rastreabilidade, qualificação e manutenção dos

equipamentos.

A pergunta não deve ser apenas “A autoclave terminou o ciclo?”, mas: “Temos evidências suficientes

para demonstrar que o processo ocorreu de acordo com os parâmetros estabelecidos?”

Conhecimento técnico melhora a comunicação
Quando um conjunto tradicional precisa ser reorganizado, é 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 referência técnica, a mudança proposta e o benefício esperado.

Educação permanente também é uma tecnologia de segurança.

O profissional do CME precisa fazer parte da equação
Existe um profissional levantando, movimentando, desmontando, transportando, limpando,

inspecionando, montando e armazenando esses materiais todos os dias.
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Um CME de excelência precisa proteger simultaneamente o paciente, o produto, o processo e o

profissional. Nenhuma dessas dimensões deve ser tratada isoladamente.

Da percepção à gestão: um programa para materiais pesados
no CME
Etapa 1 - Mapear: identifique os conjuntos considerados mais pesados ou de maior dificuldade

operacional.

Etapa 2 - Pesar: estabeleça mensuração objetiva.

Etapa 3 - Analisar: avalie composição, quantidade de instrumentais, sistema de contenção, instruções

de uso e processo de esterilização.

Etapa 4 - Avaliar ergonomicamente: considere peso, frequência, percurso, pega, postura, altura e

organização do trabalho.

Etapa 5 - Redesenhar: reorganize ou desmembre conjuntos quando tecnicamente indicado.

Etapa 6 - Padronizar: atualize POPs, identificação, registros e responsabilidades.

Etapa 7 - Capacitar: explique a mudança às equipes envolvidas.

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

Identificar → Pesar → Analisar → Redesenhar → Padronizar → Capacitar →
Monitorar.

Para levar para a prática
1. Vocês conhecem o peso dos principais conjuntos instrumentais?

2. Existe balança disponível e adequada para essa finalidade?

3. Existem conjuntos com peso superior a 11 kg considerando também o sistema de barreira estéril?

4. As instruções de uso dos fabricantes são consideradas na montagem e no processamento?

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

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

7. Existe processo formal para desmembramento e identificação?

8. Ocorrências de carga molhada são registradas e investigadas?

9. Os POPs estão baseados em referencial científico e normativo atualizado?

10. O CME monitora os resultados das mudanças implantadas?

Conclusão
Em 2026, falar sobre materiais pesados no CME exige uma visão mais ampla do que aquela baseada

exclusivamente em um limite de peso.
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A referência da AAMI para conjuntos instrumentais - até 11 kg (25 lb), incluindo o sistema de barreira

estéril - oferece um parâmetro técnico relevante. Mas excelência não é simplesmente separar as

caixas que ultrapassam determinado número.

É compreender o que está dentro da caixa, como o produto deve ser processado, como aquela massa

interfere na configuração do conjunto, como o processo foi validado e como o profissional precisa

manipulá-lo.

Medir é importante. Interpretar é indispensável. Padronizar transforma. Monitorar
sustenta a melhoria.

Quando conhecimento técnico, segurança ocupacional e gestão de processos caminham juntos, o CME

assume aquilo que realmente é: um setor estratégico para a segurança da assistência cirúrgica.
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Conhecimento que transforma a prática.
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Nota editorial
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Artigo originalmente desenvolvido a partir de conteúdo educacional elaborado em 2019 e

revisado e atualizado em agosto de 2026.

As recomendações apresentadas devem ser aplicadas em conjunto com a legislação vigente, os

protocolos institucionais, a avaliação de risco, as instruções de uso dos fabricantes dos dispositivos

médicos, sistemas de barreira/embalagem e equipamentos utilizados, além das normas técnicas

aplicáveis.


