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RELATO DE EXPERIENCIA
Satide Piiblica/Coletiva

Inspecoes sanitarias em
clinicas de endoscopia no
estado do Ceara

Sanitary inspections in endoscopy clinics in the
state of Ceara

Inspecciones sanitarias en clinicas de
endoscopia en el estado de Ceara

RESUMO

Introducao: Os endoscopios reutilizaveis apresentam riscos
significativos de contaminacao por microrganismos, apesar de
serem amplamente utilizados como método diagnostico na
pratica médica. Objetivo: Descrever as principais
inconformidades observadas durante inspe¢bes sanitérias
realizadas em servigos privados de endoscopia. Métodos:
Trata-se de um relato de experiéncia realizado em um
municipio do interior do Ceara, no periodo de 2023 a 2025.
Resultados: As inspecoes evidenciaram avangos nos aspectos
estruturais e assistenciais; entretanto, também revelaram
fragilidades relevantes relacionadas ao reprocessamento de
endoscopios, a auséncia de registros formais de limpeza e
desinfeccdo, a falhas na capacitacdo das equipes e a
inadequacoes na infraestrutura fisica. As condigoes de
biosseguranca e o manejo de residuos mostraram-se
igualmente inconsistentes, demandando melhorias continuas.
Conclusao: Conclui-se que a fiscalizacgdo e o
acompanhamento  técnico  constituem  instrumentos
fundamentais para assegurar a qualidade e a seguranca dos
servicos de endoscopia, contribuindo para a promocao de
ambientes mais seguros para profissionais e usuarios.

Descritores: Endoscopia; Vigilancia Sanitaria; Seguranca
do Paciente; Desinfeccao; Servicos de Satlde.

ABSTRACT

Introduction: Reusable endoscopes pose significant risks of
microbial contamination, despite being widely used as
diagnostic tools in medical practice. Objective: To describe
the main nonconformities identified during sanitary
inspections conducted in private endoscopy services.
Methods: This is an experience report carried out in a
municipality in the interior of the state of Ceara, Brazil, from
2023 to 2025. Results: The inspections revealed advances in
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structural and care-related aspects; however, they also
identified relevant shortcomings related to endoscope
reprocessing, the absence of formal records of cleaning and
disinfection, deficiencies in staff training, and inadequacies in
physical infrastructure. Biosafety conditions and waste
management practices were also found to be inconsistent,
requiring continuous improvement. Conclusion: It is
concluded that inspection and technical monitoring are
essential tools for ensuring the quality and safety of endoscopy
services, contributing to the promotion of safer environments
for both professionals and patients.

Keywords: Endoscopy; Sanitary Surveillance; Patient
Safety; Disinfection; Health Services.

RESUMEN

Introduccion: Los endoscopios reutilizables presentan
riesgos significativos de contaminacion por microorganismos,
a pesar de ser ampliamente utilizados como métodos
diagnosticos en la practica médica. Objetivo: Describir las
principales no conformidades observadas durante las
inspecciones sanitarias realizadas en servicios privados de
endoscopia. Métodos: Se trata de un relato de experiencia
llevado a cabo en un municipio del interior del estado de Ceara,
durante el periodo comprendido entre 2023 y 2025.
Resultados: Las inspecciones evidenciaron avances en los
aspectos estructurales y asistenciales; sin embargo, también
revelaron fragilidades relevantes relacionadas con el
reprocesamiento de los endoscopios, la ausencia de registros
formales de limpieza y desinfecciéon, deficiencias en la
capacitacion de los equipos y deficiencias en la infraestructura
fisica. Las condiciones de bioseguridad y la gestion de residuos
también se mostraron inconsistentes, lo que pone de
manifiesto la necesidad de mejoras continuas. Conclusion:
Se concluye que la fiscalizacion y el seguimiento técnico
constituyen herramientas fundamentales para garantizar la
calidad y la seguridad de los servicios de endoscopia,
contribuyendo a la promocion de entornos mas seguros para
profesionales y usuarios.

Descriptores: Endoscopia; Vigilancia Sanitaria; Seguridad
del Paciente; Desinfeccion; Servicios de Salud.
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INTRODUCAO

A endoscopia € um procedimento amplamente utilizado nos servigos de
saude para o diagnostico e o tratamento de patologias do trato gastrointestinal e
respiratoriot2. Os endoscopios reutilizaveis apresentam riscos notaveis de
contaminacdo por microrganismos2, sendo os patdégenos bacterianos mais
comumente encontrados a Klebsiella pneumoniae, Pantoea spp. e
Staphylococcus aureuss, apesar da adocao de protocolos rigorosos de limpeza e
esterilizacdo. Nesse contexto de avanco tecnolégico, a utilizacdo dos
equipamentos endoscopicos trouxe beneficios significativos, porém também
elevou o risco de transmissao de infeccoes, considerado maior do que o associado
a qualquer outro produto para a saade.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
estabeleceu requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os servicos de
endoscopia, abrangendo desde a estrutura fisica até a capacitacao dos
profissionais e o reprocessamento adequado dos equipamentos, por meio da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 06/20134. Apesar disso, estudos
apontam que falhas nesses processos ainda sao frequentes, configurando-se
como um importante desafio para a seguranca do paciente, uma vez que
comprometem o controle dos riscos e a ampliacao dos beneficioss.

Nesse cenario, a vigilancia sanitaria desempenha papel regulador
fundamental, cabendo-lhe fiscalizar, orientar e promover melhorias continuas
nos servicos de saude, bem como atuar na concessao de licenca sanitariaé. A
adequada limpeza, desinfeccao e o armazenamento dos endoscopios constituem
etapas criticas, cuja ineficiéncia pode resultar em contaminacao cruzada, eventos
adversos e riscos adicionais aos pacientes submetidos a sedagdo profunda
durante os procedimentos?. Dessa forma, torna-se imprescindivel o
monitoramento e a avaliacdo das unidades inspecionadas pelos gestores e pela
vigilancia sanitéria, além da implementacao de sistemas de gestao da qualidade
nos servicos de saudes.

Diante da relevancia do tema para a saide publica e da necessidade de
garantir praticas seguras e em conformidade com a legislacao vigente, justificou-
se a realizacao de inspecOes sanitarias em servicos de endoscopia. Assim, o
objetivo deste estudo foi relatar os principais aspectos observados durante
inspecoes realizadas em clinicas de endoscopia de um municipio do interior do
Ceara.

METODOS

Este estudo é um relato de experiéncia de natureza qualitativa e descritiva.
O relato de experiéncia é descrito por Antunes et al. como um fenomeno
observavel de forma sistematizada “em um fluxo que se interliga as escolhas
teoricas, coleta e analise de dados”™. Eles também afirmam que o processo de
analise, nesse tipo de pesquisa sistematizada, sendo mostrado no Diagrama 1,
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estd embasado nos argumentos com diretrizes epistemoldgicas descritas por
Minayo para a sua validade internato.

Figura 1 — Processo de analise em uma pesquisa de relato de experiéncia sistematizada.
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Fonte: Antunes et al. (2024).

De acordo com Mussi, Flores e Almeida, esse tipo de estudo possibilita “a
apresentacdo critica de praticas e/ou intervencoes cientificas e/ou
profissionais™!. Esses autores recomendam um roteiro para construcao desse
tipo de estudo, o qual embasou a organizacdo desse trabalho, elencando os
elementos de cada secao de composicao desse estudo. Ressaltando a importancia
do Relato de Experiéncia (RE), ele surge na contramao da pesquisa empirica
positivista e generalizante, sendo relatado por Daltro e Faria como uma
“importante tecnologia de producao de conhecimento cientifico”, a qual enfatiza
a complexidade e geografia'2.

Este estudo foi construido a partir de inspe¢des sanitarias (fenémeno)
realizadas para renovacao de alvara sanitario em servicos de endoscopia de
clinicas particulares, localizadas em um municipio do interior do Ceara (ambiente
natural e sujeitos). As visitas ocorreram entre julho de 2023 e julho de 2025 e
foram conduzidas pela equipe da vigilancia sanitaria municipal, mais
especificamente pela equipe técnica do servigo de satide. Os locais visitados foram
clinicas privadas que ofereciam servicos de endoscopia, em consonancia com as
acoes descritas no Plano Anual da Vigilancia Sanitaria (VISA) municipal.

A coleta de informacoes foi realizada em duas etapas, iniciando-se com a
analise documental da legislacao pertinente e, posteriormente, com inspecao in
loco, durante a qual, sempre que necessario, foram solicitados documentos
complementares conforme a legislacdo vigente; nessa fase, utilizou-se um
checklist padronizado pela vigilancia sanitaria municipal, fundamentado nas
normas nacional, estadual e municipal e baseado no Roteiro Objetivo de
Inspecao: Endoscopia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, além da
realizacao de conversas informais com profissionais diretamente envolvidos nos
processos. Como referéncia técnico-normativa, adotou-se a Resolucao da
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Diretoria Colegiada (RDC) n° 06, de 1° de marco de 2013, da Anvisa, que dispoe
sobre os requisitos de boas praticas para servicos de endoscopia, sendo as
observacgoes sistematizadas em tabela organizada nas secdes: Condicoes
Organizacionais, Recursos Humanos, Atribuicbes do Responsavel Técnico,
Infraestrutura Fisica e Recursos Materiais, Processamento de Equipamentos e
Acessorios e Segurancga e Saude no Trabalho, o que possibilitou evidenciar as
inconformidades mais recorrentes, especialmente relacionadas ao
reprocessamento, a desinfeccao, aos fluxos de trabalho e a conformidade com as
normas regulatorias.

Por se tratar de um relato de experiéncia, nao houve necessidade de
submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa, uma vez que o estudo nio envolveu
diretamente a participacao de seres humanos, mas sim a descricao de praticas
profissionais e de experiéncias vivenciadas no contexto das inspecoes sanitarias.

RESULTADOS

No periodo do estudo, foram inspecionadas sete clinicas privadas que
realizavam procedimentos endoscopicos. Durante as visitas, observou-se
diversas inconformidades relacionadas ao cumprimento das secOes estabelecidas
pela RDC n°® 06/2013 da Anvisa. O Quadro 1 apresenta as principais
irregularidades identificadas, com destaque para aquelas de maior recorréncia,
bem como as medidas corretivas solicitadas no decorrer das inspecoes sanitarias.

Quadro 1 — Inconformidades identificadas e solicitagdes de correcdo durante as inspec¢oes sanitarias de
acordo com as secOes do Capitulo IT - Boas Praticas de Funcionamento da RDC Anvisa n°® 06/2013.

Secao Inconformidade identificada Solicitacao de correciao
Elaborar e apresentar POP
I- Falta de registro formal dos | atualizado de normas e rotinas;
Condicoes procedimentos de limpeza e | Implementar registro sistematico
Organizacionais | desinfeccdo. dos processos de limpeza e
reprocessamento.
Equipes sem comprovagio de . .
q. P p ¢ Realizar treinamentos
treinamentos  atualizados  em .
, . peri6dicos;
I - reprocessamento de endoscopios e
. A Apresentar
Recursos de atendimento de emergéncia; o
. certificados/documentos
Humanos Quando verbalizada que houve a

comprobatérios da capacitacao

capacitagdo, ha auséncia de .
da equipe.

registros formais.
III — Atribuicoes | Presenca de responsavel técnico | Apresentar documento oficial
do Responsavel | designado, mas auséncia de | que nomeie o responsavel técnico

Técnico substituto formalmente indicado. substituto.

Areas de limpeza e desinfeccio sem | Adequar estrutura fisica

IV — barreira fisica adequada; conforme RDC n° 6/2013;
Insuficiéncia de | Providenciar separacao adequada

Infraestrutura A ~ . . .
. ventilacdo/exaustao; de areas limpas e contaminadas;

Fisica/ Recursos . . . . o
Humanos Armazenamento inadequado dos | Corrigir condicGes de ventilacdo e
equipamentos; armazenamento;

Auséncia de alguns itens | Adquirir de forma imediata os
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obrigatorios, dentre eles
desfibrilador;  Dispor de ar
comprimido medicinal, gas inerte
ou ar filtrado, seco e isento de 6leo.

itens obrigatorios.

Procedimento Operacional Padrio

perfurocortantes;
Lavagem da rouparia realizada de
forma incorreta.

(POP) sem informacbes detalhadas | Elaborar e apresentar POP
V- de todas as etapas do processamento | atualizado de procedimento,
Processamento | de equipamentos e acessOrios | reprocessamento, normas e
de utilizados nos  procedimentos | rotinas;
Equipamentos e | endoscopicos e do material utilizado | Armazenamento correto dos
Acessorios nesse processo de trabalho; endoscopios e educacao
Armazenamento dos endoscoOpios | permanente sobre o assunto.
inadequados.
Auséncia de  protocolos de | Implementar protocolos de
biosseguranca; Falta de | biosseguranca;
equipamentos de protecao | Garantir fornecimento e uso de
VI — Seguranca e | individual (EPIs) completos em | EPIs adequados;
Sadde no | algumas unidades; Segregacdo e | Regularizar manejo e descarte de
Trabalho descarte inadequado de residuos | residuos conforme legislacio

vigente; Regularizar a lavagem da
rouparia de acordo com a
legislacao.

Fonte: Elaborado pelos autores, baseando-se nas recomendacoes de boas praticas de
funcionamento de endoscopia, RDC Anvisa n® 06/2013 (2026).

Dentre os servicos de saude estudados, as solicitagoes referiram-se a
concessao de alvara sanitario, tanto para emissao inicial quanto para renovacao,
nao tendo sido motivadas por dendncias ou outros fatores. As inspecoes foram
realizadas em decorréncia da data de expiracao dos alvaras, conforme previsto no
Plano Anual da Vigilancia Sanitaria municipal.

No que se refere as observacoes realizadas durante as inspecoes sanitarias,
identificou-se a auséncia de registros de processos, fragilidades na gestao
documental e na realizacdo de treinamentos, bem como inadequacbes na
infraestrutura e falhas relacionadas a biosseguranca dos trabalhadores.

DISCUSSAO

A experiéncia vivenciada evidenciou que o servico apresentava avancos
importantes nos aspectos estruturais e assistenciais, porém ainda apresentava
fragilidades que comprometiam a seguranca do paciente e a conformidade com a
legislacao vigente. Lima et al. ressaltam que ha uma parceria entre a Vigilancia
Sanitaria e o Ministério Publico como reforco ao cumprimento dos requisitos
sanitarios pelos estabelecimentos de satde®.

Condicoes Organizacionais

Inicialmente, observou-se estruturas basicas adequadas, como a presenca
de lixeiras em conformidade com a legislacao vigente, lavatorios equipados com
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sabao liquido e papel toalha para a higienizacdo das maos, além do registro
informatizado de prontuarios em todos os servicos. Entretanto, constatou-se a
auséncia de registros formais dos procedimentos de limpeza e desinfeccao, o que
dificulta a rastreabilidade e compromete a seguranca dos processos. Essa lacuna
pode resultar em falhas nao detectadas durante o reprocessamento, relacionadas
a assisténcia a saude.

Observou-se, ainda, a organizacdo do espaco, a disponibilidade de
insumos bésicos, a presenca de pias com cuba profunda e dispensadores de alcool
em pontos estratégicos, bem como equipamentos essenciais, como autoclave e
seladora, em pleno funcionamento. Esses elementos evidenciam um esforco
institucional para manter condicoes adequadas ao processamento de materiais e
ao suporte ao cuidado. Todavia, a auséncia de registros formais das etapas de
limpeza e desinfeccdo, assim como a inexisténcia de protocolos completos e
padronizados, revela uma lacuna significativa.

Biondi e Zocratto destacam que as inconformidades mais frequentes estao
relacionadas a documentacao, a garantia da qualidade e a estrutura fisica, sendo
as acOes mais aplicadas a orientacao e a notificacao. Os autores também apontam
que as renovacoes de alvara sanitario ocorrem com maior frequéncia nos servicos
acompanhados pela vigilancia sanitéria?s.

Recursos Humanos

Em todos os servicos inspecionados, as equipes multiprofissionais
realizavam as rotinas assistenciais; contudo, ndo apresentaram comprovacao
formal de treinamentos em reprocessamento de endoscopios e em atendimento
a emergéncias. Embora tenha sido informado verbalmente que capacitacoes
haviam sido realizadas, ndo havia documentacdao comprobatoria. Essa situacao
evidencia a necessidade de treinamentos periddicos devidamente registrados,
uma vez que a auséncia de registros compromete a padronizacao das praticas e
expoOe pacientes e trabalhadores a riscos de iatrogenias e falhas em situacoes
criticas.

Essa constatacdo dialoga com estudos que ressaltam o papel do
treinamento periddico e documentado como uma barreira essencial de
seguranca, sobretudo em 4reas criticas, como o reprocessamento de endoscopios.
Sem essa sistematizacao, o servico torna-se vulneravel a falhas humanas e a
variacoes na execucao das rotinas, o que pode aumentar o risco de contaminacao
e a ocorréncia de eventos adversos!4- 15.

Atribuicoes do Responsavel Técnico

Identificou-se a presenca de um responsavel técnico formalmente
designado em todas as clinicas visitadas; entretanto, nao havia indicacao oficial
de substituto, o que compromete a continuidade da gestao técnica e fragiliza a
supervisao das atividades. A auséncia de um substituto formal pode prejudicar a
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tomada de decisao em situacoes emergenciais, gerar falhas de coordenacao e
implicar questdes de responsabilidade legal.

Destacou-se, ainda, o comprometimento do responsavel técnico com o
servico, embora sem previsao oficial de substituicio em sua auséncia. Essa
realidade é descrita no Manual de Seguranca do Paciente da Organizacao
Mundial da Satide (OMS) como um risco de descontinuidade da governanca, uma
vez que, diante de emergéncias ou fiscalizacoes, a falta de lideranca formal pode
comprometer a tomada de decisOes rapidas e assertivast®. Cesar et al. ressaltam
a clareza das exigéncias da RDC e a necessidade de acoes educativas por parte do
setor publico junto aos estabelecimentos de saide, com vistas a mitigacao das
inconformidades, a promocao das boas praticas e a seguranca do paciente?7.

Infraestrutura Fisica/Recursos Materiais

A infraestrutura do servico apresentava aspectos positivos, como a
organizac¢ao dos insumos, ambientes climatizados e a disponibilidade de alguns
equipamentos de suporte a vida em salas equipadas com bisturi eletrénico
microprocessado, monitor multiparametros, cilindros de oxigénio e endoscépios
devidamente registrados. Contudo, na maioria das unidades, nao havia
desfibrilador externo automatico. Observou-se também a existéncia de espaco
reservado para recuperacao pos-anestésica, com poltronas adequadas, bem como
area de expurgo com uso de detergente enzimatico e setor de esterilizacao
estruturado, dispondo de autoclave, seladora e papel grau cirdrgico, com
indicacao de barreira fisica entre areas limpas e contaminadas.

Entretanto, observou-se que algumas unidades apresentaram auséncia de
barreira fisica claramente definida entre areas limpas e contaminadas, ventilacao
inadequada e caréncia de itens criticos, como desfibrilador e suprimento de gases
medicinais em determinados pontos. Também foram identificados
armazenamento inadequado de equipamentos, falta de itens obrigatorios e
auséncia de suprimento de ar comprimido medicinal.

Essas inconformidades refletem falhas sistémicas que fragilizam a prontidao
para situacoes de emergéncia e dificultam a manutencao de fluxos seguros de
materiais e pessoas'8. Além disso, comprometem a biossegurancga, favorecem a
contaminacao cruzada e colocam em risco a vida dos pacientes diante de possiveis
intercorréncias cardiorrespiratorias.

Em procedimentos que envolvem sedacdo e risco de eventos graves, a
auséncia de equipamentos disponiveis e prontos para uso pode acarretar
consequéncias diretas na evolucao clinica do paciente. Ressalta-se que, em uma
das unidades visitadas, os medicamentos destinados a recuperacao
cardiorrespiratéria encontravam-se fora do prazo de validade.
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Processamento de equipamentos e acessorios

O processamento dos endoscopios era realizado com o uso de detergente
enzimatico, autoclave funcional e pacotes contendo instrumentais esterilizados,
demonstrando conformidade parcial com as normas vigentes. Outra etapa
relevante refere-se ao armazenamento dos endoscopios. Embora, na maioria dos
casos, esse procedimento tenha sido realizado de forma adequada, observou-se
que alguns equipamentos eram guardados juntamente com outros materiais, o
que favorece a contaminacao.

Em outra situacao, constatou-se que um endoscépio permanecia montado,
pronto para atendimento no dia seguinte. Além disso, os Procedimentos
Operacionais Padrao apresentavam descricoes incompletas das etapas de
reprocessamento e o armazenamento dos endoscopios nao atendia plenamente
as recomendacoes normativas. Essas falhas podem comprometer a esterilidade
dos instrumentais, facilitando a recontaminacdo e a transmissao de
microrganismos durante os procedimentos.

No processamento dos materiais, verificou-se que, embora houvesse
insumos adequados, como detergente enzimatico, papel grau cirdrgico com
indicador e pacotes devidamente selados, o protocolo descrito nao contemplava
todas as etapas recomendadas, tampouco apresentava critérios objetivos de
validacdo. Detalhes aparentemente simples, como a desmontagem de valvulas, o
uso de escovas apropriadas, a garantia do tempo de contato dos desinfetantes,
bem como a correta secagem e o armazenamento, sao determinantes para a
prevencao de surtos relacionados ao uso de endoscopios?.

Hamdar et al. observaram a heterogeneidade dos protocolos de
reprocessamento utilizados nos servicos de endoscopia, evidenciando grande
variabilidade entre as praticas adotadas2. Um ponto fundamental destacado pelos
autores é a rastreabilidade, necessaria para assegurar um desfecho seguro,
permitindo que cada etapa do processo seja comprovada e auditada, garantindo
consisténcia e confiabilidade2 2°.

Mendes e Arraes relatam que “os estabelecimentos de baixo risco podem
Ser 0s ue menos cumprem as normas sanitarias e os que mais poem em risco a
saude das pessoas” 2. Por sua vez, Boese et al. sugerem o uso de endoscopios
descartaveis, que podem reduzir o risco de infec¢des ou de contaminacao cruzada,
além de eliminar a necessidade de esterilizacdo, manutencao e reparos
demorados e dispendiosos, sendo, em alguns casos, mais baratos que os
endoscopios tradicionais22.

No entanto, Eussen et al. defendem o uso de instrumentos endoscopicos
reutilizaveis, enfatizando seus beneficios ambientais, como a reducao da poluicao
e de danos a saude publica. Os autores apontam que ainda existem controvérsias
quanto aos custos relacionados ao uso de endoscopios reutilizaveis e descartaveis,
além de destacarem os desafios regulatorios e a necessidade de adaptacao das
normas para a analise econdmica e para a consideracao da vantagem ambiental
associada a cada tipo de endoscopio pelas agéncias reguladoras23.
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Seguranca e Saude no Trabalho

Em relacdo a seguranca ocupacional, verificou-se o uso de Equipamentos
de Protec¢ao Individual em parte dos servicos, bem como a presenca de recipientes
adequados para o descarte de residuos em alguns setores. No entanto, constatou-
se a auséncia de protocolos de biosseguranca, o fornecimento incompleto de
EPIs, falhas na segregacao de residuos perfurocortantes e inadequacoes na
lavagem da rouparia. Tais condi¢es elevam o risco de acidentes de trabalho,
contaminacoes ambientais e exposicao da equipe a agentes infecciosos.

E importante destacar que as evidéncias identificadas nessas unidades
refletem a realidade dos estabelecimentos localizados na regiao de satide onde as
inspecoes foram realizadas. Contudo, tais achados nao podem ser generalizados
para outros estabelecimentos de satide do estado ou do pais, considerando as
particularidades e especificidades de cada contexto.

As condicoes de biosseguranca dos trabalhadores também demandavam
atencdo. A disponibilidade e o uso adequado dos equipamentos de protecao
individual mostraram-se inconsistentes, o manejo de perfurocortantes nao seguia
integralmente as normas vigentes e o processamento da rouparia ainda
apresentavam falhas. Esses achados estdo em consonancia com a legislagao, que
orienta sobre a protecao ao trabalhador e enfatiza sua importancia para a garantia
da qualidade assistencial, uma vez que ambientes inseguros para a equipe tendem
a reproduzir vulnerabilidades também no cuidado ao paciente24.

Investir na satde ocupacional dos trabalhadores dos servicos de satude é
uma estratégia que permite desenvolver a segurancga, aumentar a produtividade,
prevenir doencas, melhorando a imagem das instituicbes perante a
comunidade2s.

CONSIDERACOES FINAIS

A experiéncia evidenciou que o servico se encontrava em processo de avanco
rumo a conformidade normativa, apresentando pontos positivos, porém ainda
demandando melhorias relacionadas a padronizacdo de processos, registros
sistematicos e fortalecimento da governanca. Observou-se que a seguranc¢a do
paciente depende da implementacao de processos estruturados, monitorados e
continuamente revisados, e ndo apenas de iniciativas individuais. Destacou-se a
necessidade de consolidar protocolos completos de reprocessamento,
capacitacao documentada das equipes, adequacao de barreiras fisicas e preparo
para situacOes de emergéncia, alinhando a pratica assistencial as diretrizes
normativas e as evidéncias cientificas.

Entre as limitagoes identificadas, ressaltaram-se fragilidades na
formalizacdo de rotinas, na sistematizagao de registros e na consolidacao de uma
cultura organizacional orientada para a seguranca. Também foram reconhecidos
a importancia de aprofundar investigacoes futuras sobre os produtos utilizados
no reprocessamento, o material constitutivo dos endoscopios, riscos associados a
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falhas de limpeza, aspectos de biosseguranca, protocolos de uso, impacto
ambiental e sustentabilidade dos servicos, ampliando a base de evidéncias para a
qualificacao das acoes regulatorias.

Como contribui¢oes para a pratica da vigilancia sanitaria, destacou-se a
relevancia do fortalecimento do didlogo entre 6rgaos reguladores e servicos de
saude, da promocao de educacao permanente e da construcao de protocolos mais
claros e aplicaveis a realidade dos servicos. Evidenciou-se que a atuacao sanitaria
possui carater educativo e transformador, com potencial para qualificar rotinas,
prevenir falhas, promover melhorias concretas e consolidar uma cultura de

seguranca centrada na protecao de pacientes e trabalhadores.
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