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RESUMO

As luvas cirdrgicas e de procedimento sdo dispositivos medicos utilizados universalmente,
principalmente, em servicos de salde. O uso das luvas reduz e previne a possibilidade de
contaminagdo durante os procedimentos que envolvem o paciente e o profissional. As luvas
cirargicas e de procedimento possuem regulamento técnico especifico estabelecido pela Anvisa,
RDC n° 55/11, que apresenta os requisitos minimos para sua identidade e qualidade, sob o regime
de Vigilancia Sanitéaria. Este estudo, tem o objetivo de demonstrar o perfil da qualidade de luvas
cirargicas e de procedimento comercializadas no Brasil, a partir das informacgdes disponiveis no
sistema Notivisa e discutir o impacto da certificacdo metroldgica compulsoria. Para tal, foram
avaliadas as notificacdes de queixas técnicas registradas no sistema Notivisa no periodo de 2013
a 2017. Neste periodo, o Notivisa recebeu 5.326 notificacOes de queixas técnicas (QT) dentre
essas notificacbes, 159 foram de evento adverso (EA) equivocadamente classificados. As
notificagdes de luvas cirurgicas e de procedimento foram avaliadas, individualmente, quanto aos
motivos, unidades federativas (UF) notificadoras, tipo de luva, procedéncia, detentores
notificados e quais procediam da Rede Sentinela. Foram observadas prevaléncias de QT de luvas
de procedimento (66%) de procedéncia nacional (68%). A funcionalidade do produto estava
relacionada a 74% das notificacdes, enquanto o aspecto em 13%, a embalagem em 11% e 2%
outros. As notificacGes foram realizadas por unidades federativas das regides Sudeste (41%) e
Nordeste (36%) e 52% foram realizadas por hospitais da rede sentinela. Em relacdo a analise por
detentores, foi observado que, das 59 empresas notificadas para luvas cirdrgicas estéreis e de
procedimento entre 2013 e 2017, 4 eram responsaveis por 89% do nimero total de notificagdes.
A partir dos resultados encontrados, percebe-se que, mesmo ap0s a obrigatoriedade da
certificacdo metrologica, ainda ocorrem muitos desvios da qualidade em luvas, tanto cirdrgicas
quanto de procedimento. Como por exemplo, relatos preocupantes de deteccdo de diversos
corpos estranhos em luvas cirdrgicas. Assim, é fundamental compreender que somente a
certificacdo metroldgica compulséria ndo é suficiente para garantir a qualidade deste produto,
sendo necessario investimentos em ac6es de Tecnovigilancia. A abertura de consulta publica pela
Anvisa, referente a rotulagem de dispositivos médicos, entre 0s quais, encontram-se as luvas
cirurgicas e de procedimento, afirmam o carater contemporaneo do problema e demonstra
preocupacdo do sistema com a atualizacdo da regulacdo sanitaria destes produtos. Reitera-se
assim, a importancia deste trabalho na contribuicdo com as discussdes sobre a qualidade dos
produtos comercializados, sendo um assunto relevante, atual e de grande impacto em salde

publica.



Palavras chave: Sistema de informacdo. Vigilancia Sanitaria de Produtos. Seguranca Do

Paciente.



ABSTRACT

Cirurgical and procedure gloves are medical devices universally used, mainly in health services.
The use of gloves reduces and prevents the contamination possibility during procedures that
involves pacient and professional. Cirurgical and procedure gloves have specific regulation
established by Anvisa, RDC n° 55, 11/04/2011, which establishes the minimum requirements for
identity and quality, under health surveillance regime. This study aims to demonstrate the profile
of the cirurgical and procedure gloves in Brazil, from the notification avaliation of technical
complaints (TC) of these products, besides discuting the impact of the compulsory metrological
certification. Hence, TC notifications were evaluated and registered on Notivisa system for
cirurgical and procedure gloves in 2013-2017. 5.326 TC notifications submitted to Notivisa were
found. Among these notifications, 159 were adverse effect (AE) that were misplaced. The
notifications of cirurgical and procedure gloves were individually evaluated as the following
parameters: federative units (FU), glove type, origin, notified detentors and if the notifiers were
part or not of the Hospital Sentinel Network (HSN). It was observed a prevalence of TC relating
procedure gloves (66%) of national origin (68%). 74% of the notifications were related to the
product functionality, 13% to the aspect, 11% to the packing and 2% to the others. After analysis
of the selected notifications it was identified that the major part of notifications were made by
two FU’s: southeast (41%) and northeast (36%). Regarding the register holders, 59 enterprises
were notified concerning cirurgical and procedure gloves since 2013 to 2017, 4 were responsable
for 89% of the total number of notifications. From these results, it was observed that even after
the compulsory metrological certification, it still occurs many quality deviations concerning
cirurgical and procedure gloves, as well worrying reports of strange body detection in cirurgical
gloves. Finally, it’s capital to understand that only the use of the compulsory metrological
certification is not enough to guarantee the product quality, being strictly necessary to invest in
technovigilance actions. The opening of public consultation by Anvisa, related to the labelling of
medical devices, in which category are found the cirurgical and procedure gloves, stresses the
contemporary character of the problem and demonstrates the worry of the system with the
sanitary regulation of these products. In that manner, it reiterates the importance of this work, as
it contributes with discussions about the quality of the commercialized products, being a relevant

subject, prevailing and of great impact in public health.

Keywords: Information Systems. Health Surveillance of Products. Patient Safety.
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1 INTRODUCAO

1.1 Introducéo a Vigilancia Sanitaria

A Vigilancia Sanitaria (Visa) é considerada a conformagdo mais antiga e complexa da
Saude Publica. Fato comprovado por registros muito remotos, de periodos longinquos da histéria
como o cddigo de Hamurabi na Babildnia ja demonstravam a preocupac¢do dos individuos com
relacdo as questbes sanitarias. Porém, é com a configuracdo e nascimento das cidades, que se
formata o inicio de ag¢@es institucionalizadas de Visa (SILVEIRA, 2012).

A Visa faz parte do dia a dia do cidaddo sem que, no entanto, este tenha consciéncia.
Varios produtos e servicos utilizados diariamente pela populacdo sdo passiveis do controle pela
mesma (SILVEIRA, 2012).

As acles da Visa no Brasil, conforme definido na Lei Orgéanica da Saude, n°. 8.080/90
abrangem a regulacdo de uma grande variedade de produtos e servicos de interesse para a saude.
Neste sentido, compreende a regulacdo de produtos e servicos de naturezas distintas, agrupados
em grandes categorias: alimentos, medicamentos, produtos bioldgicos, tais como vacinas e
derivados do sangue, dispositivos médicos, odontologicos, hospitalares e laboratoriais, saneantes
e desinfetantes, produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, alem do controle sanitario
de portos, aeroportos e fronteiras (BRASIL, 1990b; LUCCHESE, 2001).

O escopo de atuacdo da Visa incorpora tanto a definicdo de padrdes de qualidade, eficacia
e seguranca, como liberacdo dos produtos para o consumo. Além disso, a busca por informagdes
a respeito do desempenho desses produtos torna-se imprescindivel para aprimorar e garantir a
efetividade do controle sanitério realizado (RABELO, 2007).

O desenvolvimento cientifico, tecnoldgico cada vez mais velozes, exige que a vigilancia
sanitaria enfrente o desafio de definir critérios mais complexos e estruturar procedimentos mais
dindmicos para a analise de risco dos produtos e servigos colocados a disposicao da sociedade,
bem como para formular novas regulamentacGes ou adequar novos produtos. Ou seja, é
indispensavel um continuo acompanhamento desses fatores, associando-0s aos pProcessos
decisorios e regulatdrios da vigilancia sanitaria que, nesse caso, devem ser dinamicos, passiveis
de aperfeicoamentos constantes, na medida em que surjam situacdes novas e que demandem

acOes proprias no seu campo de atuacdo (SILVEIRA, 2006).
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1.2 Anvisa

Segundo Costa, Lucchese e Silva (2018), quaisquer produtos, substancias, processos ou
servicos direta ou indiretamente relacionado a saude podem ser objeto de intervencdo sanitaria,
cuja vigilancia exige conhecimentos de diferentes disciplinas especializadas da area da salde e
outras, como a do direito, que se articulam num conjunto organizado de préticas técnicas e
politicas, de natureza multiprofissional e interinstitucional voltadas & protecéo da saude.

Segundo Costa e Rozenfeld (2000), durante o curto periodo do Governo Collor de Mello
(1990-1992), houve retrocesso significativo nas a¢des de vigilancia, em funcéo do projeto Inovar,
cujo objetivo central era dar resposta agil as peticGes dos produtores, desconsiderando as analises
técnico-cientificas. Assim, foram liberados, irregularmente, registros para uma enorme
quantidade de produtos, sobretudo medicamentos.

Ao final dos anos 1990, o Brasil acumulava muitos escandalos no setor sanitario,
especialmente na area de servigcos e medicamentos (LUCCHESE, 2006).

Como exemplos, a tragedia radioativa de Goiania (GO) em 1987, devido ao abandono de
uma ampola de Ceésio anteriormente utilizada por um servico de radioterapia; os obitos de idosos
na Clinica Santa Genoveva, em 1996, no Rio de Janeiro (RJ); os 71 pacientes de duas clinicas de
hemodialise, em Caruaru (PE), em 1996, devido a contaminacdo da agua por algas, as mortes de
85% dos bebés recém-nascidos no Hospital Infantil N. Senhora de Nazaré, em 1996, em Boa
Vista (RR); os 82 registros de problemas com o uso do soro Ringer Lactato, com 32 obitos de
pacientes de hospitais da rede privada em Recife (PE), em 1997, vitimas de acidentes
tromboembdlicos pela contaminacao de soro do laboratério Endomed®; e o caso da “pilula de
farinha”, em 1998, com o anticoncepcional Microvlar®, da Schering do Brasil, principalmente,
em S&o Paulo, entre outros, marcaram a salde publica e expressaram a fragilidade da regulacédo
sanitaria da época (ARQUIVO G1; CARVALHO; DANTAS; GUIBU; MUGGIATI,
VERISSIMO; 2021)

Nos estados e municipios a situacdo nado era diferente, com estruturas insuficientes para o
cumprimento da missdo da Visa, prevista na legislacdo do Sistema Unico de Sadde (SUS). A
situacdo trazia muitos riscos a salde e incomodava até o setor produtivo, pela incerteza e demora
da acdo institucional (COSTA, LUCCHESE E SILVA, 2018).

Nesta época, foi promulgada a Lei n® 9.782/99, que criou a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Segundo Lucchese (2006), sua criacdo foi um marco para a Visa,

tornando-se a primeira agéncia de regulacdo social no pais (BRASIL, 1999).
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A Anvisa é uma autarquia de regime especial. Caracteriza-se pela independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. A autonomia de gestdo
permite organizar e administrar seus orcamentos e distribuir os recursos nas atividades
consideradas prioritarias e necessarias ao exercicio de regulagdo. A autonomia financeira provém
da combinacdo de recursos orcamentarios e taxas especificas oriundas de seu “poder de policia”.
(PIOVESAN, 2002).

No Brasil, a Anvisa, por ser responsavel pela liberacdo no mercado nacional de
tecnologias em salde, exerce importante papel nas aces de Visa; sendo responsavel por toda
regulacdo dos materiais de uso em salde, hoje enquadrados no grupo denominado dispositivos
médicos, também conhecidos como produtos médicos, produtos para salde, entre outras
definigbes (RABELO, 2007).

1.2.1 Tecnovigilancia

Segundo o Manual de Tecnovigilancia da Anvisa, a vigilancia poés-comercializagcdo de
dispositivos medicos € conhecida no Brasil como Tecnovigilancia e possui como dever
primordial gerar métodos de prevencdo ou reducdo de riscos, associados ao seu uso. Além de
desenvolver diretrizes adequadas para assegurar a vigilancia desses acontecimentos e definir
acbes com potencial suficiente para diminuir o surgimento de eventos adversos e queixas
técnicas, assim como evitar sua reproducdo (BRASIL, 2010).

Conforme o manual, os principais objetivos da tecnovigilancia sao:

a. Organizar a vigilancia e assegurar a garantia de qualidade;

b. Reduzir a probabilidade de ocorréncias, severidade e recorréncia de incidentes;

c. Levantar as condi¢Bes que levaram & ocorréncia dos incidentes;

d. Dar subsidio as ac¢@es de investigacdo dos incidentes;

e. Estabelecer o grau de responsabilidade entre os usudrios, as instituicbes e os
fabricantes;

f. Divulgar informacfes referentes as ocorréncias registradas, solugdes encontradas e
medidas de prevencéo de possiveis recorréncias;

g. Promover estudos epidemioldgicos a fim de esclarecer queixas recorrente de
dificuldades no uso de rotina com possibilidade de causar agravos sérios;

h. Fornecer informaces estruturadas com a finalidade de educar, formar e atualizar os
operadores e usudrios de produtos;

i. Colaborar para o desenvolvimento de definicbes e pardmetros, a partir da investigacéo
de problemas relatados e em funcdo dos avangos cientificos e tecnoldgicos.”
(KUWABARA, 2009).

Santos (2015), considera que a Tecnovigilancia, por se tratar de um assunto ainda pouco

discutido, deve ser divulgada como campo da Vigilancia Sanitaria e por conseguinte da Salde
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Publica, aos profissionais de Salde Coletiva, pela sua importancia como mais um mecanismo
para auxiliar no planejamento e aplicacdo de medidas necessarias, visando a seguranga de

pacientes e usuérios de dispositivos médicos com registro no pais.

1.2.2 Notivisa

A Anvisa tem uma divisdo técnica de produtos relacionados a saude, compreendendo as
seguintes areas: Medicamentos, Alimentos, Dispositivos Médicos, Saneantes e Cosmeéticos. Esta
divisso tem como responsabilidade o estudo, planejamento, supervisdo, coordenacéo,
programacado, controle e suporte técnico as acdes de Visa referentes aos produtos sujeitos a
regime de Visa, para o controle do risco sanitario de todas as etapas da cadeia produtiva
(CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021).

O Notivisa (Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria) foi implementado como
sistema de informagdo oficial da vigilancia pos-uso/pos-comercializagdo (Vigip6s) no Brasil em
dezembro de 2006 (BRASIL, 2009a,).

Dentre uma das atribuicdes da vigilancia pos-comercializacéo, esta a vigilancia de eventos
adversos (EA) e queixas técnicas (QT). O primeiro é entendido como um efeito ndo desejado, em
humanos, decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria. A QT é definida como uma
queixa de suspeita de alteracdo e ou irregularidade de um produto relacionada a aspectos técnicos
ou legais, e que poderd ou ndo causar danos a saude individual e coletiva (BRASIL, 2009b,
2010).

O Notivisa trata-se de um sistema informatizado que atua em ambito municipal, estadual,
distrital ou federal previsto pela Portaria n° 1.660/2009, da Anvisa (BRASIL, 2009a). A
notificacdo pode ser feita por meio de profissionais de servigos de diversos 0rgaos sanitarios e
instituicbes de salde, tais como: hospitais; clinicas; hemocentros; laboratorios; centro de
integracdo e apoio ao trabalhador (CIAT); Anvisa; vigilancias sanitarias estaduais e municipais;
secretarias de Estado e municipais de salde; laboratorios centrais de saude publica (LACEN).
Ademais, o sistema Notivisa também aceita dados fornecidos por profissionais que atuam em
drogarias, farmacias e torna obrigatoria a notificacdo para as empresas detentoras de registro de
produtos sob vigilancia sanitaria, como fabricantes e importadores. (BRASIL, 2012; OLIVEIRA,
XAVIER; JUNIOR, 2013).

O Notivisa recebe as notificacGes de eventos adversos e de queixas técnicas mediante

registro em formularios especificos, relacionadas as seguintes categorias de produtos sob
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vigilancia sanitéria: uso de sangue ou componentes; cosméticos; produtos de higiene pessoal ou
perfume; saneantes e agrotoxicos; produtos para diagnostico de uso in vitro; dispositivos
médicos; equipamentos médico-hospitalares. As notificacbes em categorias de medicamentos,
vacinas e imunoglobulinas sdo feitas pelo Vigimed, sistema disponibilizado pela Anvisa em
dezembro de 2018, no qual qualquer individuo (cidaddo ou profissional de satde) pode notificar
(OLIVEIRA, XAVIER E JUNIOR, 2013; VIGIMED, 2021).

1.3 INCQS

O laboratério de referéncia nacional para questdes cientificas e tecnoldgicas relativas ao
controle da qualidade de produtos, ambientes e servigos vinculados a vigilancia sanitaria no
Brasil é o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), que, tecnicamente, é
vinculado a Anvisa e, administrativamente, a estrutura da Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
(INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2019).

A missdo do INCQS € “contribuir para a promogao e recuperacdo da saude e prevencao
de doencas, atuando como referéncia nacional “(INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE
QUALIDADE EM SAUDE, 2019).

O INCQS atua em areas de ensino, de pesquisa e desenvolvimento de tecnologias, além
de ter o papel de fornecer padrdes de referéncia e métodos de anélise de produtos, bem como, seu
papel em ensaios de proficiéncia e nos auxilios aos demais laboratorios oficiais que integram a
rede laboratorial de apoio as acdes de Vigilancia Sanitaria (ROSENBERG, 2001).

O INCQS é uma parte integrante do SUS, é um elemento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), atuando em estreita relacdo com a Anvisa, LACENS, vigilancias
sanitarias estaduais e municipais, entre outros entes (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE
DE QUALIDADE EM SAUDE, 2019).

Em 2001, o INCQS despontou com a criagdo do Programa de Pds Graduagdo em
Vigilancia Sanitaria, com o objetivo precipuo na formacéo de profissionais especializados (latu-
sensu), mestres e doutores (stricto-sensu) com capacidade critica para desenvolver com base em
conhecimentos cientificos e laboratoriais, uma viséo global e interdisciplinar de Visa, no que diz
respeito ao controle da qualidade dos produtos colocados ao consumo da populacéo,
participando, efetivamente, na promocdo e manutencao da saide (BRANCO, 2010).

Além da atividade laboratorial, o Instituto emite pareceres sobre questbes técnico-
cientificas relativas a vigilancia sanitaria e laudos analiticos de amostras oriundas do sistema. O

INCQS é acreditado pelo Inmetro em diversos ensaios laboratoriais e servigos de calibrag&o,
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tendo um sistema de gestdo da qualidade consolidado e eficiente. Nas areas de medicamentos e
vacinas é pré-qualificado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) (INSTITUTO NACIONAL
DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2019).

Dentre as diversas andlises que o INCQS realiza, temos a avaliacdo de dispositivos
médicos (INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE, 2019).

1.4 Seguranca do paciente

O tema Seguranca do Paciente tornou-se destaque mundial a partir da publicagdo do
relatorio To err is human, do Instituto de Medicina dos Estados Unidos em 1999, revelando a
morte de aproximadamente 100 mil pacientes/ano por evento adverso em hospitais dos Estados
Unidos em virtude dos danos causados durante a prestacdo de cuidados a saude (KOHN e
DONALDSON, 2000; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2013).

Em 2004, foi criada a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, com estratégias,
diretrizes e metas internacionais, considerando a relevancia dos eventos adversos. Neste contexto
pode-se destacar a meta 4 do anexo B, assegurar cirurgia em local de intervencgéo, procedimento e
pacientes corretos, a qual possui relacéo direta com o objeto do presente estudo. Em 2007 ocorre
a entrada do Brasil nesta alianca (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009; NSP, 2021).

No Brasil, a notificacdo de incidentes é apontada pela regulacdo sanitaria brasileira como
um importante instrumento em prol da seguranca do paciente e, incentivada pelo Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), o qual ressalta que os profissionais, num contexto da
cultura de seguranca do paciente, sdo encorajados a identificar e notificar problemas relacionados
a seguranca (BRASIL, 2013b; 2013c).

A ocorréncia dos eventos adversos € reconhecida como uma falha na seguranca do
paciente, podendo ocorrer entre 5% e 17%, dentre os quais 60% podem ser preveniveis. Assim, a
seguranca do paciente deve ser vista como um conjunto de estratégias/intervencdes capazes de
prevenir e reduzir o risco de dano ao paciente decorrente do cuidado em saude (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Uma das estratégias consideradas por diversos paises e organizacdes de salde para
melhorar a seguranca do paciente é a notificacdo de EA pelos profissionais de salde, ou mais
amplamente, dos incidentes de seguranca do paciente, por meio da utilizacdo de sistemas de
notificacdo de incidentes (SNIs) (SOUSA, LAGE E RODRIGUES, 2014).

Atualmente a Seguranca do paciente se mescla com a protecdo do profissional de saude,

essa relacdo é ainda mais evidente no cuidado aos pacientes de COVID-19, em que 0s



22

profissionais ao usarem EPI, alguns deles considerados DM, como mascaras N-95, luvas de
procedimento e cirdrgica apresentam também a finalidade de proteger o paciente (PEREIRA,
MOYSES, PASSOS et al, 2021).

1.4.1 Rede de Hospitais Sentinela

No Brasil, a RDC n° 36/13 ¢ aplicavel aos servicos de salde, onde a Anvisa dispde sobre
0 Nducleo de Seguranca do Paciente (NSP). Dentre as competéncias do NSP € estabelecido a
andlise dos dados sobre queixas técnicas e eventos adversos enviados ao SNVS (BRASIL, 2013;
MILAGRES, 2015).

Em hospitais, os sistemas mais utilizados para a vigilancia de incidentes sdo a notificagdo
voluntaria, monitorizacao intensiva e a vigilancia baseada em sistemas de informacéo hospitalar.
O primeiro € um tipo de vigilancia passiva, o segundo de vigilancia ativa e o terceiro uma
ferramenta que pode ser considerada tanto para vigilancia passiva quanto para a ativa. Em todo o
mundo, a notificacdo voluntaria € a mais utilizada, devido ao seu menor custo e por ser mais
simples (MILAGRES, 2015).

Diante deste panorama no Brasil, a Anvisa criou em 2002 a Rede de Hospitais Sentinela,
com o objetivo de incentivar a cultura de notificacdo de EA e QT. Esta rede proporcionou maior
acessibilidade aos planejamentos de acdes educativas e trabalha com a gestdo de risco sobre trés
pilares: busca ativa de eventos adversos, notificacdo destes e uso racional das tecnologias em
salde (MILAGRES, 2015).

Alguns dos objetivos desta rede sao:

“- Obter informagdes de qualidade sobre eventos adversos e queixas técnicas
relacionados a produtos sob vigilancia no periodo pds-uso/pds-comercializacdo
(VIGIPOS) para subsidiar a tomada de decisdo por parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS);

- Promover e divulgar o Sistema de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitéria
(Notivisa) com o intuito de consolidar a cultura da notificac&o;

- Contribuir para o aprimoramento do gerenciamento de risco (GR) nos servigos de
salde;

- Desenvolver e apoiar estudos de interesse do Sistema de Salde Brasileiro; - Cooperar
para atividades de formacdo de pessoa, educagdo continuada e producdo de
conhecimento no ambito do VIGIPOS.” (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2020a).

O programa de Hospitais Sentinela oferece instrumentos eficientes de anélise
epidemioldgica para o Gerenciamento de Risco (GR) em salde, através de areas especializadas

de atuacgdo dentro dos hospitais, sendo elas:
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“e Farmacovigilancia: deteccdo, avaliagdo, prevencao e notificacdo dos efeitos adversos
ou qualquer problema relacionado a medicamentos;

« Hemovigilancia: identificacdo, analise, prevencéo e notificacdo dos efeitos indesejaveis
imediatos e tardios advindos do uso de sangue e seus componentes;

« Tecnovigilancia: identificacdo, analise, prevencdo e notificacdo de eventos adversos
relacionados ao uso de equipamentos, artigos médicos e Kits laboratoriais durante a
prética clinica;

« Saneantes: identificagdo, analise e prevencdo dos efeitos indesejaveis advindos do uso
de saneantes no &mbito hospitalar;

* Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH): identificacdo, analise e
prevencao de surtos e infeccdes hospitalares. Controle e uso racional de antimicrobianos
em servicos de salde;

* Monitoragdo de Propaganda: identificagdo, analise e notificacdo de ndo conformidades
relacionadas a propaganda de medicamentos e produtos de sadde;

« Inspe¢do: identificacdo, analise, prevencdo e notificacdo de desvios de qualidade
relacionados a medicamentos e produtos de saude” (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2020b).

1.4.2 Subnatificacédo

As Instituices de Salde estdo cada vez mais preocupadas em adotar politicas que
promovam a seguranca do paciente. Por isso, a notificacdo e o relato dos erros tornam-se
fundamentais para o conhecimento da causa a fim de criar intervencdes de carater educativo,
preventivo e ndo punitivo (CORBELLINI et al, 2014).

Em muitas situacdes, os profissionais ao se envolverem com um erro nem sempre
notificam os EA a seus superiores. Muitos temem a reacdo dos gestores e até mesmo da equipe,
sentem receio de serem punidos, repreendidos ou até mesmo demitidos; outros ndo sabem a
importancia que existe em notificar um EA ou até mesmo caracterizar um evento (SILVA et al,
2014).

Assim, a punicdo talvez ndo seja um fator que colabore para as notificacdes pelo fato de
intimidar os profissionais e torna dificil a identificacdo dos erros para o desenvolvimento de
processos de educacdo continuada, treinamentos de técnicas e evolucdo da assisténcia com
qualidade (SILVA et al, 2014).

A omissdo do erro torna-se um agravante muito pior do que se o profissional o admitisse.
O profissional precisa se sentir amparado pela instituicdo através de estratégias de apoio e
acompanhamento emocional ao vivenciar uma situacdo de erro, isto para tornar positivas as
medidas de enfrentamento, que colaboram para o desenvolvimento pessoal e profissional (SILVA
et al, 2014).

Neste sentido, um processo que pode colaborar para o desenvolvimento da qualidade da

assisténcia a salde dos pacientes € o anonimato das notificagbes de EA por parte dos
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profissionais. Isto garante ao profissional notificar seus erros sem riscos de danos morais,
encorajando-o para a contribuicdo de levantamentos dos principais EA e ainda na promog¢éo da
assisténcia com qualidade e prevencdo de erros (SILVA et al, 2014).

Alem disso, é identificada a necessidade de revisdo de formularios de notificagdo para
promover melhorias no servico e evolucdo no sistema Notivisa e, consequentemente, promover a
reducdo da notificacdo (OLIVEIRA et al, 2013).

1.5 Dispositivos médicos

Desde a Grécia Antiga verifica-se uma relacdo entre tecnologia e natureza do tratamento
de pacientes. Desde instrumentos de exame aos instrumentos cirdrgicos, ha indicios da utilizacao
de dispositivos médicos no tratamento de ferimentos de guerra e diagndstico de patologias
(CRUZ, 2017).

No século XVI, com o Renascimento, houve o desenvolvimento e uso da tecnologia na
medicina. Embora neste periodo o estudo do corpo humano tenha sido impactado por restricdes
culturais, sociais e religiosas, o interesse pela composi¢cdo do mesmo sobrepds-se e deu origem a
uma nova era da medicina (CRUZ, 2017).

Neste seculo se instauraram enormes desenvolvimentos no diagnéstico e tratamento de
patologias, tendo como exemplo a invencdo de aparelhos de diagnostico e investigacdo como:
estetoscopio, oftalmoscopio e endoscopio (GUTHERE, 2017).

Desde entdo, o setor da tecnologia médica estd sempre se modernizando. Por meio dessa
modernizacdo de dispositivos médicos e das tecnologias aliadas a sua fabricacdo e concepcéo,
sdo caracterizados como fundamentais e indispensaveis na melhoria da qualidade de vida e
envelhecimento ativo que proporcionam a populacdo (CRUZ, 2017).

Esta categoria de produtos € definida pela RDC n° 185/01 e sdo definidos como:

Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengao, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacologico,
imunoldgico ou metabolico para realizar sua principal funcdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios (BRASIL, 2001b).

Este regulamento estabelece que os dispositivos médicos sdo classificados em quatro
classes diferentes de risco, de acordo com: vulnerabilidade do corpo humano e riscos associados

a concepgdo técnica, fabricacdo dos mesmos e fatores como duracdo do contato com o corpo
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humano (temporério, curto prazo, longo prazo), invisibilidade, anatomia afetada pela sua
utilizacdo (nivel cerebral, cardiaco, musculoesquelético) (CRUZ, 2017).

Vale destacar que em 2019 foi feita a consulta publica n° 730/19, que muda a
nomenclatura para DM, além de propor alteragdes para atualizar a RDC n° 185/01, a qual dispbe
sobre a classificagdo de risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrugdes de
uso nos DM. Alguns exemplos de alteracbes propostas sdo: revisar e atualizar as regras de
classificagé@o de risco, atualizar a defini¢cdo de fabricante, contemplando as figuras de fabricante
legal e de unidade fabril; executar o alinhamento de requisitos internacionais para rétulos e
instrugdes de uso de DM (BRASIL, 2001b, 2021; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2019).

1.6 Luvas cirurgicas e luvas de procedimento: a utilizacéo na area da saude

Relato de meados do seculo XIX, indicam o surgimento das luvas, a partir da necessidade
de um cirurgido americano, William S. Hasted. Hasted precisou proteger uma enfermeira de uma
solucdo de cloreto de mercurio, que eram usadas para desinfectar as médos dos profissionais. O
cirurgido, adepto de técnicas assépticas, passou a usar e recomendar o uso de luvas para proteger
0s pacientes de infeccbes (ANDROUTSOS, 2005).

Na Primeira Guerra Mundial, o uso de luvas de latex em cirurgias tornou-se rotina, mas
apenas com o advento da epidemia da AIDS, e consequente, recomendacdo do uso de luvas como
precaucdo padrdo pelo Centers of Disease Control (CDC) em 1987, que as luvas de latex tiveram
um aumento expressivo em seu uso na pratica hospitalar (OWNBY, 2002).

As luvas podem ser classificadas quanto ao tipo de material que as compde, quanto ao
formato, quanto a esterilizacdo e quanto ao uso ou ndo de po lubrificante (BRASIL, 2011), como

mostra 0 Quadro 1:
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Quadro 1 — Classificacdo dos tipos de luvas

Tipo de luva Matéria prima Formato Esterilizagéo Uso de p6

formato anatdbmico, com

Borracha natural, bainha ou dispositivo

sintética, mistura de

S capaz de assegurar um - Compoou
Luva cirdrgica borracha natural e . Estéril . .
sintética, policloreto de ajuste ao bragq do Isenta de po
I usuario, para utilizacdo
vinila . -
em cirurgias
Borracha natural,
sintética, mistura de formato da palma da .
Luva de x parr x (- Com péou
. borracha natural e mé&o aberta (ambidestra) Né&o estéril . .
procedimento oo . o isenta de po
sintética, policloreto de | ou no formato anatbmico

Fonte: (Adaptado de AGENCIA I:IIECI:I?ONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2011).

A reducdo dos riscos no ambiente de trabalho envolve uma série de estratégias,
destacando-se 0 uso de equipamentos de protecdo individual (EPI) pelos profissionais. De acordo
com a Norma Regulamentadora 6 (NR) define-se EPI como “todo dispositivo ou produto, de uso
individual utilizado pelo trabalhador, destinado a protecdo de riscos suscetiveis de ameacar a
seguranca e a saude no trabalho” (BRASIL, 2001a).

Um dos EPI utilizados em servicos de salde sdo as luvas, cuja funcdo € proteger os
profissionais e pacientes do risco de infec¢édo, além de proteger as maos quando em contato com
material bioldgico, como sangue, fluido corporeo e conferir resisténcia a penetracao de patdgenos
e resisténcias a cortes (VICENTE, 2011).

1.7 Regulacéo de luvas cirargicas e de procedimento

A Lei Federal n° 6.360/76 estabelece oficialmente a avaliagdo de dispositivos médicos
como parte do escopo da regulacédo sanitaria (BRASIL, 1976).

Os dispositivos médicos s6 podem ser comercializados no Brasil apos registro na Anvisa.
Essa obrigatoriedade visa garantir que os produtos destinados aos cuidados de saude e sujeitos a
legislacdo sanitaria somente sejam disponibilizados para a sociedade para utilizacdo e/ou
consumo, apos o cumprimento das exigéncias sanitarias legais. Esses critérios visam disciplinar o
mercado, assegurando a populacéo produtos seguros e eficazes para 0 uso a que se propdem e que

possuam identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias (BRASIL, 2010).
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A discussdo inicial a respeito da qualidade das luvas sob regime de Visa iniciou em 1998,
quando demandado pela Secretaria Municipal de Saude de Curitiba, o Inmetro concluiu a anélise
de conformidade em luva cirurgica e de procedimento (FEITOZA-SILVA, 2017).

A verificacdo da andlise de conformidade foi realizada por meio de ensaios de acordo
com os seguintes documentos: Lei n.° 8.078/90 — Codigo de Defesa do Consumidor (CDC);
ABNT NBR 13391:1995 — Luva cirdrgica; ABNT NBR ISO 13392: 1995 — Luva para
procedimentos ndo-cirdrgicos, revogada pelas ABNT NBR 1SO 13392-2004, ABNT NBR 1SO
11193-1:2009 e ABNT NBR 1SO 11193-1: 2015 (vigente) (BRASIL, 1990a; ABNT, 1995, 2004,
2009, 2015).

De acordo com os ensaios realizados, foram analisadas 8 (oito) marcas de luvas cirdrgicas
sendo 3 (trés) importadas e 5 (cinco) nacionais; e 7 (sete) marcas de luvas para procedimento néo
cirurgicos, sendo 6 (seis) importadas e 1 uma nacional. Os resultados para as luvas cirargicas
foram preocupantes: das 8 (oito) marcas analisadas, somente 3 (trés) marcas foram consideradas
conformes em todos os requisitos. As demais marcas ndo atenderam, pelo menos, a um dos
requisitos ensaiados, sendo consideradas insatisfatorias. A analise de luvas para procedimento
apresentou um resultado melhor: das 7 (sete) marcas analisadas, somente 1 (uma) marca foi
considerada ndo conforme (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2020a).

Os resultados obtidos sugeriram a revisdo das Normas Brasileiras especificas para o
produto, para oferecer maior clareza em alguns requisitos (INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2020a).

Além disso, as discussbes a respeito do assunto entre as instituices que compdem o
SNVS tornaram-se mais frequentes, a partir das quais foi levantada a necessidade da elaboragéo
de um regulamento técnico especifico para as luvas sob regime de vigilancia sanitaria
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2020a).

Em 2007, em uma parceria entre Anvisa e Inmetro, as luvas foram indicadas como um
produto para ser avaliado por meio do Programa Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (Plano
de Acdo Quadrienal do Inmetro 2008/2011). Diversas marcas foram coletadas pelo Inmetro no
mercado nacional, entre elas aquelas mais notificadas ao SNVS e o resultado foi que todas as
luvas analisadas foram reprovadas, de acordo com a Lei n° 8.078/90, ABNT NBR 13391:1995,
ABNT NBR I1SO 11193-1:2015 (BRASIL, 1990a; MACEDO, 2013; ABNT, 1995; 2015).

A publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC N° 5/08 estabeleceu o0s
requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirurgicas e luvas de procedimento de

borracha natural, borracha sintética ou mistura de borrachas natural e sintética, no contexto da
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vigilancia sanitéria. E, de acordo com o Artigo 3° desta Resolucdo, as empresas teriam um prazo
de 180 (cento e oitenta dias) para se adequarem ao estabelecido nesta Resolugdo (BRASIL,
20084a).

O documento estabeleceu também que a avaliacdo da conformidade deveria atender aos
requisitos estabelecidos pelo Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC) e, para
esta finalidade, em 30 de junho de 2008, o Inmetro publicou a Portaria n° 233 indicando a
obrigatoriedade da certificagdo com descricdo dos requisitos de avaliagdo da conformidade
baseados nas exigéncias da Anvisa. Este regulamento estabeleceu que a partir do dia 1° de janeiro
de 2009, o produto em questdo deveria ser comercializado, por fabricantes e importadores,
somente em conformidade com os requisitos estabelecidos no Regulamento ora aprovado
(INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2008).

E, considerando a necessidade de adequacdo dos regulamentos publicados pela Anvisa e
Inmetro, a Anvisa publicou a resolugdo n° 58/08 prorrogando o prazo até 1° de janeiro de 2009
para o integral cumprimento do disposto no Regulamento Técnico anexo a resolucdo n® 5/08
(BRASIL, 2008a; 2008b.).

O Inmetro determinou que a certificacdo de produtos, processos, servicos, sistemas de
gestdo e pessoal deve ser realizada por uma organizacdo independente, acreditada por ele para
executar a avaliagdo da conformidade de um produto. Ao “acreditar” um organismo de
certificacdo, o Inmetro o reconhece competente para avaliar um objeto, com base em regras
preestabelecidas, na maior parte das vezes, pelo proprio (INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2020b).

Entretanto, a continuidade do elevado nimero de notificacbes relacionadas a falhas e
desvios da qualidade justificou a necessidade de garantir as condi¢fes adequadas de seguranca no
momento da utilizacdo de produtos. Sendo assim, em 2011, a Anvisa atualizou a regulamentacéo
pela Resolucdo n° 55/11, que estabeleceu requisitos minimos de identificacdo e qualidade para as
luvas cirurgicas e luvas para procedimentos nao-cirargicos de borracha natural, de borracha
sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de Visa
(BRASIL, 2011).

Em decorréncia da modificacdo da base normativa, o Inmetro publicou as Portarias n°
332/12, e 451/12, tendo o setor ja se adequado as novas exigéncias das regulamentacdes. Estas
Portarias estabelecem os requisitos para o Programa de Avaliacdo da Conformidade de luvas
cirurgicas e luvas para procedimentos ndo cirurgicos, de borracha natural e de misturas de
borracha natural e sintética em vigor na atualidade (INSTITUTO NACIONAL DE
METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012a; 2012b).
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Assim como no regulamento inicial, o Regulamento de Avaliacdo da Conformidade
(RAC) publicado em 2012 estabeleceu a possibilidade de escolha entre dois modelos distintos
para que fosse certificada a obtencdo e para que fosse possivel o uso do Selo de Identidade de
Conformidade em luvas cirlrgicas e de procedimento, podendo ser de dois modos: modelo de
certificacdo do Sistema de Gestdo ou modelo de certificagdo para ensaio de lote. O primeiro trata-
se de uma auditoria do sistema de gestdo de qualidade do fabricante, seguido por manutencao
periddica e o segundo trata-se de avaliagdo de amostras por lote de produto (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2012a).

1.8 A certificacdo compulséria na qualidade de luvas

O Programa de Anélise de Produtos foi criado em 1995, e, neste momento, o Inmetro
passa a integrar o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor, tendo como uma de suas
competéncias analisar a tendéncia da qualidade de produtos e servigos (FEITOZA-SILVA, 2017).

As discussdes sobre a qualidade de luvas cirurgicas e de procedimento estdo em evidéncia
desde 1998 e seus resultados preocupantes promoveram a criacdo do primeiro Programa de
monitoramento, neste momento sob carater voluntario (FEITOZA-SILVA, 2017).

No entanto, somente em 2008 foi estabelecido um Programa de Avaliacdo da
Conformidade sob carater compulsério para luvas cirurgicas e de procedimento pela publicacéo
da Portaria n°® 233/08 que adotava os critérios estabelecidos pela RDC N° 5/08, primeiro
regulamento técnico especifico do produto publicado pela Anvisa (BRASIL, 2008; INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2008; FEITOZA-SILVA,
2017).

Diante da elevada incidéncia dos problemas relatados, a Anvisa publicou novo
regulamento técnico especifico para o produto, a RDC n° 55/11 e o Inmetro publicou a Portaria
n°® 332/12 que apresenta os requisitos adotados pelo regulamento técnico especifico (BRASIL,
2011), (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA,
2012a).

Apesar da certificacdo metrologica compulsoria, as luvas cirurgicas e de procedimento
ainda apresentam elevado numero de irregularidades, de tal forma que, em 2017, foram
referenciadas entre os 10 dispositivos médicos mais notificados no Brasil (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020g).
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1.9 Justificativa

O objeto de estudo escolhido, luvas cirargicas e de procedimento, teve escolha
influenciada: por sua ampla utilizacdo em diversos niveis de assisténcia em salde e por existirem
escassos estudos sobre o tema na literatura cientifica.

A utilizacdo de luvas por profissionais de salde em procedimentos simples ou em
cirurgias nos servicos de satde é uma obrigatoriedade tanto da norma de biosseguranca quanto da
base de Precaucdes Padrdo (PP). O uso possui duplo propoésito, o primeiro é a protecdo da salde
dos profissionais com a reducdo do contato direto com materiais contaminados e o outro, € a
seguranca do paciente (BATISTA et al, 2016).

As luvas inicialmente consideradas equipamentos de protecdo individual (EPIs), no
ambiente hospitalar, consistem no dispositivo médico de maior utilizacdo e de grande
importancia, sendo fundamental que sua integridade esteja mantida, para que as mesmas
funcionem como barreira (SANTOS et al, 2013).

Historicamente, as luvas apresentam muitas dendncias relacionadas a desvios da
qualidade, o que levou a sua incluséo na certificagdo metroldgica compulsoria.

A implementacdo da certificagdo compulséria metroldgica de luvas de procedimento e
cirurgicas vem como uma ferramenta para a obtencdo de registro desses produtos na Anvisa,
sendo mais uma vertente fundamental para assegurar a qualidade dos dispositivos médicos,
juntamente com o monitoramento da utilizacdo desses dispositivos na etapa de pods-
comercializacdo (FEITOZA-SILVA, 2017).

Isto porque mesmo com a obrigatoriedade da certificacéo, as luvas ainda sdo produtos que
apresentam muitos desvios de qualidade, comprovado pelo painel de tecnovigilancia da Anvisa
que coloca as luvas entre os produtos mais notificados nos ultimos 20 anos (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020d).

A certificacdo metroldgica contribui para impulsionar o mercado a fabricar produtos de
melhor qualidade, seja contribuindo na categorizacdo de desvios observados, seja na adequacao
da regulamentacdo de luvas cirurgicas e de procedimento e outros dispositivos médicos.

O presente estudo aborda a importancia das Boas Praticas de Fabricacdo e os desvios de
qualidade que ocorrem quando ndo sao integralmente respeitados os requisitos estabelecidos em
regulamentos e normas técnicas vigentes.

E esperado que o estudo sirva de base para estudos posteriores e que destaque a relevancia

da tecnovigilancia, em especial referente ao aumento do controle da qualidade de luvas cirurgicas
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e de procedimento e, também, sirva como referéncia para que profissionais de saude entendam a

importancia de notificar queixas técnicas de um produto durante o servigo.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o impacto da certificagdo compulséria na qualidade das luvas cirlrgicas e de
procedimento comercializadas no Brasil através do perfil de QT dos produtos.

2.2 Objetivos especificos

- Realizar pesquisa bibliografica e regulatdria de assuntos relacionados ao tema;

- Identificar as notificacBes de queixas técnicas de luvas no periodo selecionado;

- Avaliar o perfil das notificages de queixas técnicas por tipo e procedéncia de luva;

- Relacionar as Unidades Federativas e regides do pais notificadoras;

- Avaliar a atuacdo dos hospitais sentinela nas notificacdes de queixas técnicas de luvas;
- Identificar os detentores de registros relacionados as queixas técnicas de luvas;

- Categorizar as notificacdes de luvas por motivos de queixas técnicas;

- Discutir o impacto da certificagdo compulsoria na qualidade das luvas.
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3 METODOLOGIA

A avaliagdo proposta correspondeu a um estudo descritivo, retrospectivo de abordagem
quantitativa das queixas técnicas associadas as luvas cirdrgicas e de procedimento, realizado
entre 2013-2017 no setor de artigos de saude (SAS), do INCQS/Fiocruz.

3.1 Pesquisa bibliogréafica e regulatéria

A primeira parte do estudo foi dedicada a busca de artigos cientificos, teses e dissertacGes
sobre a qualidade de luvas cirurgicas e de procedimento.

O levantamento de artigos cientificos foi realizado em bases de dados como “Pubmed”,
“Scielo” e as teses e dissertagdes foram procuradas no “Oasisbr”, repositorio Arca Fiocruz e a
plataforma de buscas “google académico™.

A busca com enfoque regulatorio por legislagcbes e normas técnicas vigentes foi realizada
através de plataformas governamentais, como Diario Oficial; Estoque regulatorio da Anvisa e

Inmetro.

3.2 ldentificacdo das notificacdes de QT de luvas

Para o desenvolvimento do estudo foi solicitado ao Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig/Anvisa) 0 acesso as
notificacdes registradas no Notivisa durante o periodo selecionado (2013-2017).

Este periodo foi escolhido pela existéncia de uma cooperacao técnica entre o setor e a
Anvisa nestes anos.

Os registros de notificagcbes foram tratados no Microsoft Excel®, classificados e
avaliados. Para a selecdo das queixas técnicas, foram adotados os filtros: periodo, nome do
produto e tipo de evento.

As notificacdes selecionadas foram avaliadas, individualmente, segundo os objetivos
especificos apresentados, adotando como variaveis: tipo do motivo da queixa técnica, unidade de
federacdo notificadora, regido do pais que notificou, tipo de luva, procedéncia, detentores de

registro relacionados e atuacdo dos hospitais sentinela notificadores.
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3.3 Avaliagéao das notificacdes das QT por tipo e procedéncia de luvas

As notificagOes relacionadas aos tipos de luvas e a procedéncia de fabricacdo dos produtos no
periodo de estudo foram identificadas e quantificadas.

3.4 Avaliacdo das unidades federativas e regifes do pais notificadoras de QT de luvas

As notificagdes foram organizadas por unidades federativas notificadoras e regides do
pais onde foram identificados os desvios de qualidade no periodo de estudo.

Nesta etapa foi estabelecida a relacdo do numero de notificagdes e estimativa de
habitantes, identificada como coeficiente de queixa técnica (CQT = n°. de notificacbes/ média do
n° habitantes no periodo 2013-2017), segundo anexo A (INSTITUTO BRASILEIRO DE
GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2021).

3.5 Contribuicao dos Hospitais Sentinela nas notificacdes de QT de luvas

Foram identificadas e avaliadas as atuacdes dos hospitais sentinela frente ao registro das
notificacdes de queixas técnicas de luvas no periodo de estudo. A avaliacdo destacou a posi¢ao

estratégica no pais.

3.6 Identificacdo dos detentores de registro notificados em QT de luvas

Os detentores de registro, cujos produtos receberam notificacdes, foram identificados, e as
respectivas notificacdes foram quantificadas no periodo de estudo, permitindo também apresentar
0 numero de notificacbes por ano para cada detentor.

Para preservar a identidade dos detentores, foi atribuida codificacdo alfanumérica

constituida da letra “M”, seguida de um numero sequencial de identificacéo.

3.7 Perfil dos motivos relacionados nas QT de luvas

As notificacGes foram alocadas em 4 categorias principais (funcionalidade, embalagem,
aspecto e outros. Posteriormente, as notificacbes foram reclassificadas em subcategorias,
construidos com base nos critérios de conformidade estabelecidos pelos parametros regulatérios

estudados, conforme Tabela 1.
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Tabela 1 — Classificacdo das notificagdes quanto aos motivos de queixas técnicas

1 Funcionalidade

F1 Excesso de talco
F2 Pouco talco ou auséncia do mesmo
F3 Excesso de latex
F4 Dedos invertidos
F5 Dedos ou a luva colada
F6 Luva rasga ao calcar
F7 Luva ja estava rasgada ou com furos
F8 Luva rasga durante o procedimento
F9 Luva muito fina

2 Embalagem
El Auséncia do produto ou de partes dentro da embalagem lacrada ou imediatamente aberta
E2 Auséncia de identificacdo do produto
E3 Identificacdo divergente do produto
E4 Auséncia de registro
E5 Auséncia de lote
E6 Auséncia de aba para realizar abertura de forma estéril
E7 Data de validade vencida
E8 Embalagem violada
E9 Vedacdo inadequada
E10 Auséncia de data de validade
Ell Auséncia de data de fabricacdo
E13 Auséncia da data de esterilizacdo

3 Aspecto
Al Presenca de sujidade/mancha ou corpo estranho no interior do produto ou da embalagem
A2 Alteracoes no punho
A3 Dobradura interna incorreta
A4 Mal acabamento da luva
A5 Luva queimada/derretida

4 Outros
o1 Desvios ndo identificados
02 Rasgo do papel grau cirdrgico
o3 Alteracdo de odor

Fonte: (Do autor, 2020).
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3.8 O impacto da certificagdo compulsoria na qualidade das luvas

A identificacdo e a quantificacdo dos desvios na qualidade apontados, permitiu
estabelecer o perfil das notificacdes de queixas técnicas no periodo e os motivos de maior
prevaléncia por ano.

Estas informacdes serviram de base para avaliar o impacto da certificacdo compulséria na

qualidade do produto, de acordo com os critérios estabelecidos nos marcos regulatérios.



37

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Pesquisa regulatoria e bibliogréafica

As legislacbes e normas técnicas pesquisadas foram utilizadas para construgdo de um
referencial regulatério sobre luvas cirtrgicas e luvas de procedimento existentes, atualmente, no
Brasil e discussdes dos artigos cientificos pesquisados, reiteraram a base para a arguicao
apresentada no trabalho.

A discussdo regulatéria utilizou Leis, ResolugBes, Manuais, Portarias, normas técnicas,
teses, dissertacOes, monografias e, neste estudo, apresentamos as legislacfes mais importantes a
sequir.

A Lei n° 6.360/76 dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos Medicamentos,
Drogas, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeticos, Saneantes e da outros produtos e
outras providéncias (BRASIL,1976).

A Lei n° 8.078/90, também conhecida como Codigo de Defesa do Consumidor, dispde
sobre a protecdo do consumidor e da outras providéncias. Devemos lembrar que os servigos de
salide também sdo protegidos por esta Lei (BRASIL, 1990a).

Em 1990, a Lei n° 8.080/90, também conhecida como Lei Orgénica da Saude,
regulamenta os artigos 196 a 200 presentes na Constituicdo, além de dispor sobre as condic¢des
para a promogdo, protecdo e recuperacdo da saude, organizar o funcionamento dos servicos
correspondentes e da outras providéncias. Essa Lei é muito importante, pois cria 0 SUS, que
contempla as acOes de vigilancia sanitaria (BRASIL, 1990b).

A Lei n® 9.782/99 define 0 SNVS e € a Lei que cria a Anvisa, sendo um marco histérico
para a saude publica brasileira (BRASIL, 1999).

Para o entendimento dos critérios de qualidade das luvas cirurgicas e de procedimento, as
resolucdes publicadas pela Anvisa, dispunham sobre seguranca do paciente, Boas Praticas de
Fabricacdo e critérios para fins de registro de dispositivos médicos, estabelecimento de identidade
e qualidade de luvas cirargicas e de luvas de procedimento ndo cirurgicas (BRASIL, 2001b;
2011; 2013a; 2013c).

@) PNSP esta apresentado pela Portaria n° 529/20
13 e a criacdo do Notivisa pela Portaria n® 1.660/09 (BRASIL, 2009; 2013c).

A responsabilidade do Inmetro como SBAC foi destacada pela Portaria n® 332/2012 que

aprova o regulamento de avaliacdo de conformidade de luvas cirdrgicas e de procedimento, além
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do manual de avaliacdo de conformidade e informacGes sobre a qualidade de luvas, disponiveis
no site do mesmo (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2012a; 2020c).

A busca por regulamentos técnicos publicados identificou as Normas Técnicas ABNT
NBR 13391: 1995, ABNT NBR 1SO 10282:2014, as quais dispdem sobre luvas cirdrgicas e a
ABNT NBR ISO 11193-1: 2015, a qual dispGe sobre luvas de procedimento (ABNT, 1995; 2014;
2015).

A pesquisa realizada englobou teses que abordam a relacéo da vigilancia sanitaria com o
SUS, a discussao sobre a importancia da certificacdo metrolégica em dispositivos médicos e o
gerenciamento de risco em tecnovigilancia.

Alem disso, as monografias abordaram o uso do sistema Notivisa pelos laboratdrios de
referéncia do pais, perfil de qualidade de gaze e agulha hipodérmica, tecnovigilancia de luvas no
pOs mercado.

Os artigos abordavam assuntos do historico do uso de luvas em cirurgias, indicativos da
questdo de alergia ao latex e desvios de qualidade como rasgos em luvas durante procedimentos
cirurgicos, a criacdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, discussdo sobre o Notivisa
e hospitais sentinela, regulacdo e vigilancia sanitaria, mecanismos de controle e seguranca do
medicamento, tecnovigilancia.

O estudo de Belicanta et al mostrou que, das 245.940 notificacbes encaminhadas no
periodo de 2006-2014, 109.311 eram referente a QT, além de ter identificado a regido Sudeste
como a que mais notificou (53%) e também que a maioria das notificacdes eram provenientes de
HS, evidenciando a importancia da Rede Sentinela.

O estudo de Batista et al mostrou que, de 5 marcas de luvas de procedimento analisadas, 3
marcas foram reprovadas por rasgos nas luvas, evidenciando a importancia das BPF de DM.

O estudo de Frois, Oliniski, identificou como principal motivo de QT em DM a auséncia
do produto ou de parte dele, dentro da embalagem, ainda lacrada, correspondendo a 29%,
evidenciando mais uma vez a importancia das BPF de DM.

Os artigos apontaram que o numero de QT de DM foram maiores do que as QT referentes

a medicamentos, reforcando assim a importancia da tecnovigilancia.

4.2 ldentificacdo das notificacbes de QT de luvas

O Manual de Tecnovigilancia da Anvisa, destaca a importancia do monitoramento dos

quesitos de conformidade, efetividade, desempenho e seguranga dos dispositivos médicos durante
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a utilizacdo para a divulgacdo de alertas para a sociedade, em especial para profissionais de
servico de salde, de modo a orientar sobre medidas que minimizem os danos a salde (BRASIL,
2010).

Fato confirmado por Azulino et al (2013) que destacou a relevancia das notificagdes para
gerar indicadores de qualidade e garantir a disponibilidade de produtos melhores no mercado,
maior seguranca para os pacientes e profissionais de salde.

Segundo Alves (2018), a notificacdo € voluntaria para profissionais de saude e a
populacdo em geral, e obrigatéria para os detentores de registro e os participantes da Rede
Sentinela.

Neste cenario, é possivel observar a ocorréncia de subnotifica¢fes por diferentes motivos,
como falta de conhecimento do sistema, auséncia de identificacdo e até mesmo medo de ser
submetido a alguma penalidade, conforme relacionado por Silva et al (2014) e Carneiro (2019a).

Belicanta et al (2018) afirmam em seu estudo que entre nove categorias de um
quantitativo total de 109.311 queixas técnicas, a categoria mais notificada no periodo de 2006-
2014 foi a de dispositivos médicos, com 58.032 queixas técnicas, correspondendo a 53,09% das
notificacdes no periodo.

Além disso, no estudo de Azulino et al (2013) foram encontradas 70% de notificacdes de
queixas técnicas relacionadas a dispositivos médicos, o que demonstra sua relevancia.

No estudo realizado, no periodo de 2013-2017, observou-se 5.326 notificacfes de queixas
técnicas, tendo 977 notificagdes em 2013, 982 em 2014, 1444 em 2015, 992 em 2016 e 931 em
2017. Importante notar que o ano de 2015 foi 0 ano com maior nimero de notificacdes de
queixas técnicas (1.444), em comparacao aos demais anos estudados.

Os anos 2016 e 2017 apresentaram pequenas variacdes (992-931), conforme gréafico 1

Grafico 1 — Numero de notificacdes de queixas técnicas no periodo de 2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

4.3 Perfil das notificacdes de QT por tipo e procedéncia

No periodo de estudo houve 5.326 notificagdes de queixas técnicas de luvas distribuidas
de acordo com os critérios de “tipo de luva” e “procedéncia”.

Na avaliacdo por tipo de luva, dentre as 5.326 notificacdes de queixas técnicas, observou-
se uma maior proporc¢do de notificagdes de luvas de procedimentos (66%) — 3.496 notificacbes
em relacdo a proporc¢do de notificacdes de luvas cirargicas (34%) — 1.830 notificacdes, conforme

grafico 2.

Grafico 2 — Tipos de luvas analisadas no periodo de 2013-2017

34%

66%

= Luva cirdirgica

= Luva de procedimento

Fonte: (Do autor, 2020).

As luvas de procedimento sdo utilizadas em qualquer procedimento ndo estéril, logo
possui amplo uso e comercializacdo, o0 que pode justificar a sua predominancia entre as
notificacdes.

As luvas cirurgicas, além de serem mais caras por agregarem o valor da tecnologia de
esterilizacdo, tém uso mais restrito por serem usadas em processos especificos, como cirurgia por
exemplo. Fato que justifica seu quantitativo inferior ao de luvas de procedimento.

Os resultados encontrados também corroboram com o estudo de Santi (2018), que
identificou as luvas de procedimento como o segundo produto mais notificado no ano de 2015,

sendo que o primeiro produto foi a seringa hipodérmica.
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Na avaliacdo pela procedéncia das luvas, entre as 5.326 notificagdes de queixas técnicas,
constatou-se que 3.623 (68%) corresponderam as luvas nacionais, 983 (18%) nédo informaram a
procedéncia e 720 (14%) foram luvas importadas, como pode-se observar no gréafico 3.

Gréfico 3 — Procedéncia das luvas que receberam notificagcGes no periodo de 2013-2017

)
18% 14%

Importadas
Nacionais

Nao informado

68%

Fonte: (Do autor, 2020).

A predominancia de queixas técnicas relacionadas as luvas nacionais pode estar
relacionada ao motivo custo. A questdo de custo deve ser considerada, uma vez que as luvas
importadas sdo mais caras e, possivelmente, menos comercializadas, levando a um menor numero
de QT das mesmas.

Os artigos cientificos, monografias, dissertacoes, teses utilizadas na revisdo bibliografica
do presente estudo ndo analisaram o critério de procedéncia das luvas, nacionais ou importadas,
como pode-se visualizar no grafico 3.

Na avaliacdo descritiva por ano em que a notificacdo foi realizada é possivel observar que
nos anos de 2013, 2014, 2015, 2016 as notificacbes de queixas técnicas referentes as luvas de

procedimento foram maiores do que as referentes as luvas cirurgicas, conforme Tabela 2.
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Tabela 2 — Procedéncia e tipos de luvas notificados no periodo de 2013-2017

2013 2014 2015 2016 2017 Total
Luva cirlrgica 319 278 284 435 514 1830
) 658 704 1160 557 417 3496
procedimento
Nacional 624 669 1051 594 685 3623
Procedéncia Internacional 201 125 119 157 118 720
Né&o informada 152 188 274 241 128 983

Fonte: (Do autor, 2020).

No ano de 2017 foi observado uma alteracao no perfil das notificagdes, no qual, as luvas
de procedimento (417) estavam em quantitativo inferior as luvas cirdrgicas (514).

Na avaliacdo por procedéncia desses produtos, verificamos que o ano de 2015 apresentou
um crescimento de 57% neste tipo de produto (procedéncia nacional) reduzido no ano seguinte

Os resultados obtidos neste estudo demonstraram semelhanga ao estudo desenvolvido por
Macedo (2013), o qual, avaliou notificacbes de luvas cirurgicas e de luvas de procedimento
referentes ao periodo de 2003 a 2012, periodo anterior ao estudo em questdo, em duas bases de
dados (SINEPS e Notivisa).

4.4 Perfil das unidades federativas e regides do pais notificadoras de QT de luvas

No perfil das notificacdes de queixas técnicas por regides do pais foi observado que a
regido Sudeste foi a regido com o maior nimero de notificagdes de queixas técnicas no periodo
de 2013-2017.

A regido Sudeste apresentou maior frequéncia de notificacBes, representando 2.156
notificacdes (41%), sendo seguida pela regido Nordeste, que apresentou 1.918 notificacbes
(36%), posteriormente, observa-se a regido Sul, com 953 notificagdes (18%), a regido Centro
Oeste com 208 notificacOes (4%) e a regido Norte com 80 notifica¢bes (1%), como demonstrado

na Figura 1.
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Figura 1 — Avaliacdo de notificacBes de queixas técnicas por regido entre 2013 e 2017

Fonte: (Do autor, 2020).

Em uma associacdo ao estudo desenvolvido por Belicanta et al (2018) é possivel
estabelecer uma abordagem pelo nimero de habitantes, em que o nimero de queixas técnicas
dividido pela média do numero de habitantes da regido no periodo de 2013 a 2017 permite
obtermos um coeficiente no qual nomeou-se coeficiente de queixa técnica (CQT).

A estimativa do nimero de habitantes por unidade federativa segundo o IBGE apresenta-
se relacionada no anexo A (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA,
2021). Assim, no objetivo de determinar o coeficiente de queixa técnica, a tabela 3 apresenta o0s
resultados que representam o maior CQT para a regido Nordeste, indicando que foi a regido que
mais notificou (0,34), seguido da regido Sul (0,33). E interessante observar que essas regides
notificaram mais que a regido Sudeste (0,25).

Belicanta et al (2018) também encontraram a regido Norte como a regido de menor
coeficiente de queixa técnica e a regido Centro Oeste como a penultima regido com menor
coeficiente de queixa técnica. Vale destacar que os resultados podem representar a atuacdo dos

hospitais sentinelas.
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Tabela 3 — Distribuicdo do coeficiente de queixas técnicas por estimativa de habitantes no
periodo de 2013-2017

Estimativa do nimerode  Coeficiente de queixa técnica

Regido Queixas técnicas habitantes (107)
Nordeste 1.918 56.542.215 0,339
Sul 953 29.225.355 0,326
Sudeste 2.156 85.726.676 0,251
Centro-Oeste 208 15.438.385 0,135
Norte 80 17.466.226 0,050

Fonte: (Adaptado de ANEXO A).

No periodo de 2013-2017 foram realizadas 5.326 notificacbes, das quais onze nao
informaram a unidade federativa. Segundo Carneiro (2019b) os formularios de notificacdo nao
séo completamente preenchidos e deixam lacunas de informagdes importantes.

Conforme observado na Figura 1 e Tabela 3, as unidades federativas da regido Sul
notificaram mais do que as unidades federativas da regido Centro Oeste e as unidades federativas
da regido Norte foram as que tiveram menor nimero de notificacéo.

Em uma abordagem por unidades federativas, levando em conta a frequéncia absoluta de
notificacdo, observa-se que o maior nimero de notificacdes ocorreu em S&o Paulo (1.323), sendo
seguido pelo Cearad (1.072) e Rio de Janeiro em terceiro lugar (483), além de nudmeros
expressivos de notificacbes realizados pelos estados de Pernambuco, Santa Catarina, Minas
Gerais, Parana e Rio Grande do Sul, conforme figura 2.

Belicanta et al (2018) e Moraes (2020) também encontraram S&o Paulo como a unidade
federativa mais notificadora. Moraes (2020) identificou 0os mesmos estados com quantitativo
expressivo de notificacdes de QT para agulhas hipodérmicas, entretanto, o estado de Pernambuco

ndo apresentou nimero de notificacbes de agulhas expressivo.
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Figura 2 — Avaliacao de notificacGes de queixas técnicas por unidades federativas entre 2013 e
2017

Fonte: (Do autor, 2020).

Assim como na abordagem por regides do Brasil, em relacdo a abordagem por CQT nas
unidades federativas, admitindo as informacbes da figura 2 e a estimativa do numero de
habitantes para cada UF, € possivel estabelecer um CQT por UF.

A unidade federativa que mais notificou foi o Ceara (1,20). Percebe-se que o Ceara é a
unidade federativa do Nordeste diferenciada em relacdo ao CQT, pois as demais unidades
federativas do Nordeste tiveram nimero expressivamente menor de notificacdo (0,41; 0,18; 0,16;
0,13; 0,07; 0,05; 0,03; 0,013) do que o Ceard, desta forma, pode-se inferir que este tem grande
responsabilidade pelo maior coeficiente de queixas técnicas no Nordeste.

A segunda unidade federativa com maior numero de notificacdes foi a do Distrito Federal,
porém, a regido Centro-Oeste foi a quarta que mais notificou, segundo a tabela 3, isso devido o
Distrito Federal possuirem 0,59 de coeficiente de queixas técnicas, as outras unidades federativas

do Centro-Oeste possuirem este coeficiente muito baixo (0,05; 0,02; 0,01).
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A terceira unidade federativa que mais notificou foi Santa Catarina (0,55), que faz parte
da regido Sul, que é a segunda regido de maior notificacdo, pois apresenta outras unidades
federativas com um namero de notificagdes consideravel (0,26; 0,25).

Na regido Sudeste os maiores coeficientes de queixas técnicas pertencem ao Rio de
Janeiro e S&o Paulo (0,29), seguido de Minas Gerais (0,15) e por ultimo Espirito Santo (0,04).

Figura 3 — Distribuicdo do coeficiente de queixas técnicas por unidades federativas no periodo de
2013-2017

Fonte: (Do autor, 2020).

4.5 Avaliacdo da atuacdo dos Hospitais Sentinela nas notificacdes de QT de luvas

Segundo a Anvisa, a Rede Sentinela funciona como observatério do uso de tecnologias
em saude para o gerenciamento de riscos e com vistas a seguranga dos pacientes e usuarios das
tecnologias e dos servigos de atencdo a saude. Apresenta papel estratégico de viabilizar e
fortalecer a Vigip6s (BRASIL, 2020).
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Estudos como o de Alves (2018); Belicanta et al (2018) e Moraes (2020) apontam a Rede
Sentinela como principal notificador, reafirmando sua importancia estratégica para a vigilancia
pos-comercializacdo, cumprindo o objetivo de obtencdo dos dados, o desenvolvimento e
oferecimento de a¢des em vigilancia sanitéria.

No Brasil, em 2018, existiam 252 hospitais sentinelas espalhados por todas as regides,
segundo dados da Anvisa, sendo hospitais de alta complexidade, média complexidade e unidades
de atencdo bésica a salde e que 124 dessas instituicdes estdo localizadas na regido Sudeste do
Brasil, 52 na regido Nordeste, 48 na regido Sul, 16 na regido Norte e 12 na regido Centro-Oeste
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020a), como mostra a Figura 4.

O apéndice A relaciona o numero de hospitais sentinela por UF segundo dados da Anvisa
obtidos em 2019 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020a).

O Distrito Federal é a unidade federativa do Centro-Oeste que mais possui hospitais
sentinela (7) e também de maior nimero de notificagdes, enquanto Mato grosso do Sul, Goias e
Mato Grosso possuem 2; 2; 1, respectivamente, evidenciando o papel importante de hospitais da
rede sentinela para notificagéo.

Em Santa Catarina é observado atuacdo de hospitais ndo integrantes da rede sentinela.

O Rio de Janeiro possui 22 hospitais sentinela e S&o Paulo possui 75, mesmo com esta
grande diferenca de numero de hospitais que fazem parte da rede sentinela, os coeficientes de
queixas técnicas foram iguais. Além disso, foi observado que Minas Gerais possui 25 HS e
mesmo assim, notificou menos do que o Rio de Janeiro e o Espirito Santo com 2 HS, o que
explica o baixo numero de notificacGes.

Por fim, Rondonia foi a UF de maior coeficiente de queixa técnica (0,09), com 7 HS na
regido Norte e foi a que menos notificou. E importante salientar que na regido Norte, observou-se
que o estado de Roraima possui 7 HS e que 0 Amapa no momento do estudo ndo tinha registro de
nenhuma notificacdo e que ndo possuia hospital sentinela, o que pode justificar essa auséncia de
notificacdo. Destacamos aqui que o Pard (0,05), possui 4 HS; Acre (0,03), possui 2 HS e
Amazonas (0,02), possui 2 HS.



48

Figura 4 — Distribuicdo dos Hospitais Sentinelas por unidade federativa do Brasil.

Fonte: (Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020).

Assim, em uma abordagem ampla, observou-se durante a compilacdo dos dados para a
confeccdo dos graficos que a regido onde houve maior numero de notificacbes foi a regido
Sudeste podendo ser justificada por ser a regido que compreende maior niumero de hospitais
sentinela, sendo seguida pela regido Nordeste, segunda regido com maior nimero de hospitais
sentinela.

Porém, observa-se que a regido centro-oeste apresentou numero inferior de hospitais
sentinela em relacdo a regido Norte, mas mesmo assim notificou mais do que a regido Norte,
onde ocorreu menor numero de notificacGes.

A regido Sul veio logo depois da regido Nordeste, reiterando a indicacdo da relacéo entre
0 quantitativo de HS e o n° de notificag&o.

Em uma avaliagdo macro, ou seja, em uma visdo geral sobre o assunto estudado, o

quantitativo de notificacbes no periodo demonstra a importancia da notificagdo de hospitais
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sentinela, com 2.764 notificagcdes (52%) frente a 2.551 notificacdes (48%) de hospitais nédo
sentinela.

No estudo percebe-se que em 2015 e 2016 as notificacdes geradas por HNS foram
superiores as geradas em HS e em 2016 as notificacBes de hospitais ndo sentinela estavam em
quantitativo superior ao dobro das notificacfes realizadas em hospitais sentinela. Em 2017, as
notificagdes realizadas por hospitais sentinela e ndo sentinela se apresentaram tecnicamente
iguais, em quantitativo de 465 notificagOes referentes a hospitais sentinela e 466 referentes a

hospitais ndo sentinela, como mostra o grafico 4.

Gréafico 4 — Avaliacdo de notificacBes de queixas técnicas por instituicdo notificadora entre 2013
e 2017
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Fonte: (Do autor, 2020).
Observacdo: Em 2015, 11 notificadores ndo identificaram a qual instituicdo pertenciam, ndo sendo possivel assim
determinar se a notificacdo era proveniente de HS.

4.6 ldentificacdo dos detentores de registros relacionados as QT de luvas

As notificacdes avaliadas no periodo 2013-2017 apresentaram 59 detentores de registro de
luvas de procedimento e luvas cirurgicas, sendo que 0s maiores nimeros de notificacbes
corresponderam a quatro detentores.

O quantitativo de notificacfes relacionado para cada detentor de registro apresenta-se
descrito no apéndice B.

O grande numero de notificagbes dos mesmos detentores de registro (89%) sugere a

emissdo de um alerta indicando que h& necessidade da melhoria nas boas préaticas de fabricagdo
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de luvas de procedimento e luvas cirdrgicas para estes detentores e também acbes de
tecnovigilancia direcionadas.
O gréfico 5 expressa a prevaléncia dos principais detentores codificados por: M5, M11,

M12 e M30 e os demais detentores (55) sdo representados como “Outros”.

Gréfico 5 — Identificacdo dos detentores relacionados nas notificagBes entre 2013 e 2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

Cabe destacar que, conforme busca aos detentores de registro em atuacdo no periodo do
estudo, 95 detentores foram encontrados no site da Anvisa, entre 0s quais, quatro detentores
relacionados se apresentam em atuacdo (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2020d).

O gréafico 5 nos permite observar que, no periodo de estudo, o detentor M11 foi o que
possuiu maiores notificacdes (1.448), correspondendo a 31% do total sendo seguido por M30
(1.107; 24%), M12 (842; 18%), M5 (753; 16%), no periodo de estudo. Os demais detentores
apresentaram 11% de todas as notificacGes realizadas, denominado: outros, como visto no grafico
5.

Belicanta et al (2018) ja apontava que grande parcela das empresas detentoras de registro
apresentava dispositivos médicos com qualidade insatisfatoria, uma vez que 60,8% dos materiais
apresentaram varias notificacoes.

Em busca realizada no site da Anvisa, verificou-se, a presenca de 16 alertas, sendo que 0
detentor M11 referenciado em dois alertas, indicado nas categorias funcionalidade e embalagem.

O detentor M30 também foi identificado em dois alertas, compreendendo as categorias de
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funcionalidade e aspecto. O detentor M5 possui um alerta referente a categoria aspecto. O
detentor M12 ndo possui alertas da Anvisa no periodo estudado (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2021).

O gréfico 6 demonstra o numero de notificacdes relacionadas aos quatro detentores
apontados.

Gréfico 6 — Detentores mais notificados no periodo 2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

Nos anos de 2013 e 2014 o detentor M11 apresentou maior numero de notificacdes de
queixas técnicas, sendo seguido por M5, M30 e M12. No ano de 2015 o detentor M11 foi o que
demonstrou maior nimero de notificac@es, sendo seguido por M30, M12, M5. No ano de 2016
M30 teve mais notifica¢bes, sendo seguido por M12, M11 e M5. Por fim, em 2017, o detentor
M12 apontou mais notifica¢bes, sendo seguido por M30, M11 e M5.

O elevado percentual de notificacbes de QT observado para as quatro empresas pode ser
justificado pela participacdo representativa no mercado nacional. Os dados produzidos
contribuem para indicar a necessidade de maior atencdo, pois em produtos de maior
comercializa¢do pode haver maior probabilidade de serem observados quantitativos de desvios de
qualidade superiores. Podendo assim, ter maior propensdao em serem notificados e oferecendo

ainda maior risco de danos aos Usuarios.
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Vale destacar que os detentores de registro de dispositivos médicos sdo responsaveis pela
investigacdo da causa de ndo conformidades relacionadas ao produto, processo ou sistema da
qualidade, executando as acOes de correcdo e, principalmente, prevengdo. Assim como, as
reclamacdes relacionadas a ndo conformidade de seus produtos devem ser examinadas, avaliadas
e investigadas. Logo, o detentor de registro é responsavel pela garantia da qualidade e seguranca
dos dispositivos médicos comercializados (ALVES et al, 2018; FROIS e OLINISKI, 2019).

As publicagbes da Anvisa, como os alertas e notas técnicas, informam desvios de
qualidade observados em produtos na etapa pos-comercializacdo e sdo importantes para a

seguranca do uso do produto.

4.7 Perfil dos motivos de QT de luvas

O perfil das QT foi tracado pela identificacdo dos motivos das QT. Foi realizada a
separacdo das QT em grupos, baseando-se nos parametros legislativos de controle da qualidade
estabelecidos nas normas técnicas e resolucbes da Anvisa e do Inmetro, e em trabalhos na
literatura semelhantes e na prevaléncia destes motivos nas notificagcbes submetidas ao Notivisa
(BRASIL, 2011; INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2020c).

O estudo dos diferentes motivos de notificacdes de queixas técnicas sobre luvas durante o

periodo estudado, obedece aos critérios apresentados na tabela 4.
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Tabela 4 — Motivos de queixas técnicas durante o periodo estudado

MOTIVOS DE QUEIXAS TECNICAS 2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL

Excesso de talco 41 35 59 34 74 243
w Pouco talco ou auséncia do mesmo 5 4 52 31 53 145
% Excesso de latex 29 20 15 10 20 94
j Dedos ou luva invertidos 3 10 20 117 62 212
ZZE) Dedos ou luva colada 17 39 62 88 32 238
O Luva rasga ao calcar 97 74 112 100 77 460
§ Luva ja estava rasgada ou com furos 414 409 812 480 348 2463
Luva rasga durante o procedimento 140 257 199 177 159 932
Luva muito fina 3 8 0 10 6 27
Auséncia do produto ou de partes dentro da 85 76 63 52 77 353
embalagem lacrada ou imediatamente aberta
Auséncia de identificacdo do produto 3 6 8 2 6 25
Identificacdo divergente do produto 30 32 47 31 24 164
Auséncia de registro 5 4 3 1 3 16
s Auséncia de lote 5 2 8 3 1 19
O A .
% Auséncia de a?grprfara:a ;ttagrlillzar abertura de 0 0 0 0 1 1
< Data de validade vencida 0 0 0 1 1 2
E Embalagem violada 11 7 6 7 19 50
Vedacdo inadequada 14 11 13 7 18 63
Auséncia de data de validade 3 4 5 2 0 14
Auséncia de data de fabricacdo 5 3 7 1 0 16
Data de esterilizacdo vencida 1 0 0 0 0 1
Auséncia da data de esterilizacdo 1 0 0 0 0 1
Presenca de sujidade/mancha ou corpo
estranho no interior do produto ou da 169 141 174 146 153 783
g embalagem
E Alteracoes no punho 3 3 0 4 0 10
(&) Dobradura interna incorreta 3 1 1 4 2 11
Mal acabamento da luva 9 0 1 11 32 53
Luva gueimada/derretida 5 0 14 1 0 20
8 Desvios ndo identificados 6 14 13 7 42
|0_i Rasgo do papel cirdrgico 1 0 0 1 0 2
8 Alteracdo de odor 22 3 9 12 18 64

Fonte: (Do autor, 2020).

Foi observado que uma mesma notificacdo poderia se enquadrar em mais de um grupo

e/ou subgrupo, caso apresentasse mais de um motivo para queixas técnicas. Logo, foram



54

encontrados 6.524 desvios de qualidade, ou seja, 6.524 motivos de queixas técnicas nas 5.326

notificacdes de queixas técnicas de luvas, conforme observado no gréfico 7.

Gréfico 7 — Categorizacdo dos motivos de queixas técnicas no periodo de 2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

A avaliacgéo individual de cada QT permitiu classificar as ndo conformidades encontradas
em: funcionalidade (74%); embalagem (11%); aspecto (13%) e outros (2%), conforme gréafico 7.

No estudo realizado por Manfredi, Menoncin e Santos (2010) sobre notificacdo de QT em
dispositivos meédicos, foi identificada como principal ndo conformidade o quesito embalagem,
correspondendo a 29%, porcentagem maior do que a encontrada no presente estudo.

Os desvios observados e incorporados ao grupo funcionalidade (74%), podem estar
relacionados a erros no processo de fabricacdo e denotam um risco potencial, principalmente, ao
profissional de saude que manipula medicamentos ou produtos quimicos. O uso da luva é muito
importante pois atua como barreira na prevencao contra infecges (ALVES et al, 2018).

Segundo Machado (2019) os profissionais de salde estdo expostos a acidentes
ocupacionais, principalmente, com objetos perfurocortantes, podendo levar a contaminacdo das
méaos com sangue e outros fluidos corporais. Nesse sentido, a luva funciona como barreira
microbiana parcial ap6s punctura por agulhas. De acordo com Lefebvre, Strande, Hewitt (2008),
as luvas podem reduzir de 65 a 97% a passagem dessa contaminacao.

O gréafico 8 mostra que, entre as 4.814 notificagdes de motivos de queixas técnicas

relacionados a funcionalidade, a maior parte estava relacionada a luva com rasgo ou com furos na
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embalagem ainda lacrada, sendo responsavel por 2.463 notificacbes (51%), seguida pela
notificacdo que o rasgo da luva ocorre durante o procedimento, 932 notificacbes (19%). A
ocorréncia de rasgo ao calcar a luva, 460 notificacGes (10%), seguido por excesso de talco,
geradas 243 notificacbes (5%), depois presenca de dedos ou luva colada, 238 notificagdes (5%),
presenca de dedos ou luvas invertidos, 212 notificacbes (4%), presenca de pouco talco ou
auséncia do mesmo, 145 notificacbes (3%) por excesso de latex, 94 notificacdes (2%) e por
altima identificacdo de luva muito fina, 27 notificacdes (1%).

Gréfico 8 — Perfil de queixas técnicas relacionadas a funcionalidade no periodo de 2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

A avaliacdo do principal desvio de qualidade encontrado, presenca de furos macro e
micro, permite observar sua prevaléncia por ano. Para este problema, € verificado que em todos
0s anos as notificacdes referentes aos furos macro foram maiores do que os referentes aos furos
micro, provavelmente pela maior facilidade de visualizacdo em furos macro aos microfuros, que
geralmente sdo percebidos quando ha uso da luva em algum procedimento como por exemplo:
quando o profissional percebe o contato de fluidos com sua pele ou o choque em um cirurgido
sentido em uma eletrocauterizacdo devido aos microfuros existentes nas luvas. O estudo espanhol
de Mora et al (1995) mostrou que apos avaliar 2.180 luvas cirurgicas de latex, 18,23% tiveram

macrofuros, sendo evidenciada a universalidade do problema.
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A selecdo dos dados apresentados comprova que das 2.463 notificagOes, (94%) foram de
notificacdes relacionadas a furos macros e apenas 141 notificagdes (6%) referente a microfuros
no periodo de estudo.

Em uma anélise direcionada para o tipo de luva notificada, foi observado que as
notificagdes predominantes foram de luvas de procedimento com furo macro, correspondendo a
1.587 notificagdes (64%), sendo seguidas pelas luvas cirargicas com furos macro, tendo 751
notificagcbes (31%), posteriormente, vem as luvas cirdrgicas com microfuros, tendo 81
notificacbes (3%) e por Gltimo as luvas de procedimento com microfuros, tendo 44 notificacoes
(2%), conforme gréfico 9.

Estes resultados corroboram com os observados em estudos como o de Machado (2019),

que encontrou mais furos em luvas de procedimento do que em luvas cirurgicas estéreis.

Grafico 9 — Presenca de furos em luvas de procedimento e luvas cirurgicas no periodo de 2013-
2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

Os motivos de notificacGes incorporados ao grupo aspecto identificaram a presenca de
877 motivos de QT, sendo o motivo de maior prevaléncia a presenca de sujidade/mancha ou
corpo estranho no interior do produto ou da embalagem ainda lacrada, com 783 notificagdes

(90%), seguido por 10 notificagbes (1%) sobre alteragdes no punho, 11 notificagdes sobre
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dobradura incorreta (1%), 53 notificagdes sobre mal acabamento da luva (6%) e 20 notificagdes
de luva queimada/derretida (2%).
Azulino et al (2013) encontraram 11,43% das notificacdes referentes a presenca de corpos

estranhos em dispositivos médicos. Os motivos relacionados estdo demonstrados no gréafico 10.

Gréfico 10 — Perfil de queixas técnicas relacionadas ao aspecto no periodo de 2013-2017
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Fonte: (Do autor; 2020).

Em alguns relatos, os notificadores especificaram o tipo de sujidade ou corpo estranho
presente na embalagem. Entre os corpos estranhos descritos foram encontrados fio de cabelo,
manchas, insetos inteiros e fragmentados, larvas vivas, pena de passarinho, particula de azulejo,
pedaco de papeldo, fungos, gergelim, amendoim, semente, bilhete, preservativo, fezes.

Moraes (2020) também identificou corpos estranhos como fios de cabelo e insetos em
agulhas hipodérmicas, tornando sua utilizacdo ndo segura.

No grafico 11 estdo apresentados o numero de notificacdes de queixas técnicas
identificadas nos anos 2013 a 2017, referente a presenca de corpo estranho. O numero de
notificacdes de queixas técnicas relacionadas a presenca de corpos estranhos em luvas cirurgicas
foi maior do que o nimero de notifica¢Ges relacionadas a presenca de corpos estranhos em luvas
de procedimento, fato preocupante, considerando que a luva cirdrgica deve ser estéril.

Nos anos de 2013 e 2014, apesar da notificacdo da presenca de corpos estranhos em luvas
de procedimento apresentar maior prevaléncia comparadas as luvas cirdrgicas, ainda sdo

observadas notificagdes em quantitativo relevante.
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Gréfico 11 — Presenca de corpos estranhos em luvas de procedimento e cirrgicas no periodo de
2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

Na categoria de motivo relacionado ao aspecto do produto, foi verificado que o nimero de
notificacdes de luvas cirdrgicas e de procedimento correspondem a aproximadamente 50% cada,
0 que acende a preocupacao quanto aos mecanismos utilizados na regulamentacao e controle de
qualidade das luvas cirargicas, pois estdo se equiparando a porcentagem de notificacdes das luvas
de procedimento.

A Lei 6.360/76 define embalagem como involucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei. Sendo assim, podemos destacar que a
finalidade de proteger e manter a integridade do produto, permitindo seu uso com seguranca, tem
que ser exigida (BRASIL, 1976).

Alguns autores realizaram estudos, relatando problemas de informacgdes de rotulagem
relacionados a embalagem, assim como neste estudo. O mesmo critério foi utilizado para a
categorizacdo dos motivos de QT neste estudo (ALVES, 2018; MORAES, 2020).

Dentre os desvios relacionados estdo os que se referem as informacdes de: lote, data de
fabricacdo, data de validade e nimero de registro sdo informacg6es obrigatdrias estabelecidas pela
legislagdo vigente de dispositivos médicos. Os requisitos estabelecidos pela Anvisa sdo

especificos para cada classe de produto submetido ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
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devem ser obedecidos para impedir 0 uso incorreto do produto causando riscos a satde (BRASIL,
2001).

No estudo realizado foram observadas 725 notificacbes de motivos de queixas técnicas
relacionados a embalagem, sendo que o motivo de maior notificacdo era referente a auséncia do
produto ou de partes dentro da embalagem lacrada ou imediatamente aberta, sendo responsavel
por 353 notificagdes (49%), assim como, no estudo de Manfredi, Menoncin, Santos (2010),
correspondendo a 29%, conforme grafico 12.

Nesta categoria estd apresentado desvio na identificacdo divergente do produto tendo 164
notificacdes (23%), seguido da vedacdo inadequada, tendo 63 notificacdes (9%), embalagem
violada, com 50 notificagcbes (7%), auséncia de identificacdo do produto, possuindo 25
notificacdes (3%), auséncia de lote, com 19 notificacdes (3%), auséncia de registro e auséncia de
data de fabricacdo, ambas com 16 notificacbes (2%), auséncia de data de validade, com 14
notificagdes (2%), sendo seguida por data de validade vencida, com 2 notificagdes e auséncia de
aba para realizar abertura de forma estéril, data de esterilizagdo vencida e auséncia de data de
esterilizagdo, cada uma com 1 notificagao.

Vale destacar que desvios observados na embalagem que comprometem a esterilizagéo,
como falha na vedacéo, favorece a contaminacdo do produto e compromete 0 uso, principalmente
de produtos estéreis. Este quesito de qualidade apresenta-se extremamente importante, fato que
justifica a necessidade de sua avaliacdo segundo a portaria de certificacdo do produto,
regulamento do Inmetro (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E
TECNOLOGIA, 2012a).

Além disso, alguns autores relacionam a embalagem primaria como uma das barreiras de
seguranca e a ndo violacdo da mesma impede o contato direto com 0s contaminantes externos
(CARNEIRO, 2019a).

No periodo de estudo, a Anvisa emitiu quatro alertas decorrentes da reprovagdo no ensaio
semestral devido a problemas microbioldgicos, tendo como resultado a suspenséo da autorizacéo
de uso do selo de identificacdo de conformidade pelo organismo de certificacdo de produto
(OCP) para 3 empresas e ordenou o recolhimento de lotes de produtos para posterior destrui¢éo
para 1 empresa (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2021).
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Gréfico 12 — Perfil de queixas técnicas relacionadas a embalagem no periodo de 2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

Observacdo: Os motivos de QT “ Auséncia de aba para realizar abertura de forma estéril , “ Auséncia de data de
esterilizacdo “, “ Data de esteriliza¢do vencida “, “ Data de validade vencida * foram retirados da legenda do grafico
12 por representarem 0% de notificagoes.

Os motivos de QT ndo enquadrados nas categorias anteriores foram agrupados e
identificados como outros. Esta categoria apresentou 98 motivos de notificacdes (2%) de queixas
técnicas que foram classificados como outros, por ndo se encaixar em nenhum motivo
categorizado.

A tabela 5 mostra os motivos de queixas técnicas contidos no grupo “outros” no periodo

de estudo.

Tabela 5 — NotificagOes de queixas técnicas do grupo “Outros” de 2013-2017.

Outros 2013 2014 2015 2016 2017
Desvios ndo identificados 6 14 13 7 2
Rasgo do papel grau cirdrgico 1 0 0 1 0
Alteracdo de odor 22 3 9 12 18

Fonte: (Do autor, 2020).
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No estudo desenvolvido foram observados relatos notificados erroneamente, sugerindo a
necessidade de revisdo dos dados do Notivisa e fortalecimento e esclarecimento dos conceitos de
queixas técnicas e eventos adversos para os profissionais de salde e para a populacdo em geral.

Os principais eventos adversos relatados foram principalmente devido ao efeito alergénico
do latex, ja& amplamente descritos na literatura, destaca-se em especial o trabalho de Lemos
(2018), que demonstrou a citotoxicidade das luvas para o ser humano.

Os efeitos alergénicos apds uso de luvas, prevalentes encontrados no presente estudo
foram prurido, edema e até sangramento. E importante salientar a necessidade da preocupagio
com esses efeitos, visto que, em casos graves podem até causar choque anafilatico (MACHADO,
2011).

Em 2013, 2014, 2015, 2016, 2017 foram observados 35, 22, 54, 17, 31 EA,
respectivamente, totalizando 159 eventos adversos, correspondendo a (1,10%), como mostra o
gréfico 13. Esses numeros foram bem inferiores aos encontrados no trabalho de Macedo (2013) e
Moraes (2020), que encontraram, respectivamente, 224 efeitos adversos (4,4%) de 5.151
notificacdes e 110 efeitos adversos em agulhas hipodérmicas (9,30%) de 1.185 notificacdes.

Grafico 13 — NotificacGes de eventos adversos no periodo de 2013-2017
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Fonte: (Do autor, 2020).

4.8 O impacto da certificacdo compulséria na qualidade de luvas

Os dados obtidos no painel de notificacbes em tecnovigilancia da Anvisa mostram que as
luvas de procedimento foram o quinto produto mais notificado entre os anos de 2013-2017 e as
luvas cirdrgicas foram o nono produto mais notificado, importante ressaltar que esse periodo se
refere aos anos seguintes a implementacdo da certificacdo metrologica compulsoria, conforme
quadro 2 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020g).
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Quadro 2 - Dispositivos médicos mais notificados entre 2013-2017

1° Equipo

2° Implantes dentarios (Osseointegravel)
3° Seringas descartaveis

40 Cateteres

50 Luvas de procedimento

6° Sondas

7° Né&o informado

8° Compressas

9 Luvas cirdrgicas
100 Agulhas descartaveis

Fonte: (Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020d).

Em 2020, mesmo com o estabelecimento da certificagdo compulsoria, doze anos depois
sdo observadas as notificacbes de queixas técnicas relacionadas as luvas cirdrgicas e de

procedimento. O grafico 14 mostra o numero de notificacdes de QT no periodo de 2007-2020.

Grafico 14 — NUmero de notificacGes de queixas técnicas no periodo de 2007-2020
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Fonte: (Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020d).
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O gréfico 14 mostra que a quantidade de notificacGes antes da certificagdo compulsoria
(antes de 2008) é semelhante a quantidade de notificacBes nos anos pods certificacdo, mostrando
assim que esta ferramenta ndo foi o suficiente para reduzir os desvios de QT em luvas de
procedimento e cirdrgicas.

Em consonancia com os dados da Anvisa, a analise de notificacdes de QT demonstrou
que as luvas de procedimento e cirdrgicas ainda apresentam desvios de qualidade graves
(BRASIL, 2013a).

A avaliacdo dos motivos de QT para luvas de procedimento e cirtrgicas revelaram que as
mesmas estdo relacionadas a defeito no produto ou sua embalagem, o que sugere falhas na
fabricacdo (ALVES, 2018).

No entanto, a Anvisa exige para os fabricantes do produto o atendimento as Boas Préaticas
de Fabricacdo — BPF, estabelecida pela RDC n° 16/13. Este regulamento visa garantir que o
produto fabricado esteja de acordo com os requisitos de qualidade que garanta embalagem,
rotulagem e instrucdes e uso adequados. E, também, relaciona 0s requisitos para manuseio,
transporte e armazenamento desses produtos de forma que se evite danos, deterioracdo ou outros
efeitos adversos ao produto (BRASIL, 2013a).

Vale destacar que, no cenario atual, diante da emergéncia de salde publica de
preocupacdo internacional, o Inmetro, através da Portaria n° 102/20, suspendeu a
compulsoriedade da certificacdo de suprimentos médico-hospitalares para enfrentamento da
pandemia do coronavirus (COVID-19). Dentre os produtos, de acordo com o art. 1, foi
apresentada a suspensdo pelo prazo de 12 (doze) meses, a contar da publicacdo desta Portaria, da
compulsoriedade da certificacdo de Luvas Cirurgicas e de Procedimento Nao Cirdrgico de
Borracha Natural, Borracha Sintética e de Misturas de Borrachas Sintéticas (INSTITUTO
NACIONAL DE METROLOGIA, QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2020d).

Os resultados da Anvisa sobre os produtos mais notificados e o presente estudo sobre o
perfil de QT relacionadas as luvas de procedimento e cirirgicas colocam em questionamento a
certificacdo metrolégica compulséria e ainda, demonstram que somente 0 mecanismo de
certificacdo metroldgica compulséria ndo é suficiente para melhoria significativa da qualidade

das luvas de procedimento e cirargicas.
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5 CONCLUSAO

A qualidade de DM comercializados no Brasil € essencial para a seguranca do paciente, ja
que sdo considerados insumos estratégicos em servicos de saude, principalmente em unidades
hospitalares. Em especial, as luvas cirurgicas e de procedimento sdo DM amplamente utilizados
nestes servicos e apresentam muitos desvios de qualidade, como rasgos e presenca de corpos
estranhos, mesmo apds certificacdo metroldgica compulséria destes produtos sendo vigente desde
2008, assim, o estudo sobre o tema é de extrema relevancia no contexto da vigilancia sanitaria.

A busca bibliogréfica e regulatdria realizada neste estudo identificou os atos normativos
relacionados a luvas cirdrgicas e de procedimento. As referéncias académicas indicaram que as
poucas discussdes se concentram em rasgos e furos em luvas e na questdo da alergenicidade do
latex, ndo discutindo outras queixas técnicas encontradas no presente estudo, como presenca de
corpo estranho por exemplo.

O estudo realizado apresentou 5.326 notificagcbes de QT no periodo selecionado (2013-
2017), com 6.524 motivos de desvio da qualidade relacionados.

As queixas técnicas encontradas no estudo foram, predominantemente, relacionadas as
luvas de procedimento de procedéncia nacional, com maior frequéncia do motivo rasgos em
luvas, principalmente, no ano de 2015.

A regido do pais que mais notificou desvios de qualidade foi a regido Sudeste, porém,
quando se considera a estimativa do nimero de habitantes da regido, a regido com participacéo
mais representativa foi a Nordeste. Em ambas abordagens, a regido Norte foi a que menos
notificou.

A UF que mais notificou foi Sdo Paulo, porém, considerando a estimativa do nimero de
habitantes da regido, a UF que mais notificou foi o Ceard. Em ambas abordagens as UF do Norte
tiveram menor participacdo em numero de notificacbes realizadas, assim como, aconteceu com a
abordagem realizada por regido.

A atuacdo dos hospitais sentinela nas notificaces de queixas técnicas de luvas foi
avaliada e 52% das notificacdes estavam referenciadas a esta rede, demonstrando assim a sua
importancia no SUS.

De 95 detentores de registro ativos no momento do estudo (2020), 59 detentores estiveram
relacionados nas notificacBes, sendo que quatro correspondiam a 89% de todas as notificacdes
avaliadas em relacédo a este parametro.

O perfil dos motivos de QT foi organizado em grupos e subgrupos e a maior categoria de

notificacdo de QT foi a funcionalidade (74%) e o desvio observado foi “luva ja estava rasgada ou
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com furo”. Em seguida, a categoria aspecto apresentou 13%, sendo o motivo de maior
prevaléncia a identificacdo da presenca de sujidade ou mancha ou corpo estranho no interior do
produto ou da embalagem. A categoria embalagem apresentou 11% de todos os desvios
observados e a auséncia do produto ou de partes dentro da embalagem lacrada ou imediatamente
aberta foi o desvio mais notificado. Outros desvios de qualidade foram agrupados na categoria
outros e apresentou 2%.

O sistema Notivisa, atualmente é a maior ferramenta da Tecnovigilancia, com o propoésito
de fortalecer a Vigilancia pés-comercializacdo na disponibilizacdo de informacGes de QT e EA.
No entanto, os dados pesquisados sugerem melhorias para evitar erro de preenchimento ou casos
de subnotificagdes.

O estudo demonstrou que apenas a certificacdo compulséria metroldgica ndo é suficiente
para a reducdo de queixas técnicas de luvas, pois a quantidade de notificacdes se manteve
constante nos anos. Sendo assim, para oferecer produtos seguros e eficazes para a sociedade, é
extremamente necessarios 0 incentivo e o investimento da ferramenta de Tecnovigilancia, assim
como no caso do estabelecimento de Programa de monitoramento de produtos para o
oferecimento de produtos seguros e eficazes para a sociedade.

Portanto, é importante atentar a constante necessidade de monitoramento de todas as

partes ou entes envolvidos no controle de qualidade das luvas.
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ANEXO A — ESTIMATIVA DA POPULACAO BRASILEIRA NO PERIODO DE 2001-2017

(*) diferenga de 772 pessoas entre os Estados do Plaui e Ceara com relagio a Projecio da Populacio para o Brasil @ Unidades da

Federagdo 2013, para o ano de 2017, em virtude de alteracdo de limites entre municipios na fronteira interestadual.

(**) diferenca de 441 pessoas entre os Estados de Alagoas e Pernambuco com relacdo a Projecdo da Populagio para o Brasil e

Unidades da Federagdo 2013, para o ano de 2017, em virtude de alteracdo de limites entre municipios na fronteira interestadual.

(Adaptado de INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2021).
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ANEXO B - METAS GLOBAIS DA SEGURANCA DO PACIENTE

SEGURANCA
DO PACIENTE

Identificar corretamente o paciente.

entre proﬁssmnals de Saude.

Melhorara seguranca na prescricao, no
uso e na administracao de medicamentos.

Assegurar cirurgia em local de intervencao,
procedimento e paciente corretos.

Higienizar as maos para evitar infeccoes.

Melhorar sua vida, nosso compromiosso.
- Y
A ‘ __ SAUDE /N sus;: ~.= ANVISA BRASIL

O SRR EEA. GEGURANGA i Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria  pals rico E PAIS SEM POBRE

Fonte : (Adaptado de NSP, 2021).
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ANEXO C — NUMERO DE HOSPITAIS SENTINELA POR UNIDADES
FEDERATIVAS

Unidade federativa N° de Hospitais Sentinela
SP 75
MG 25
SC 23
RJ 22
RS 13
CE 12
PR 12
PE 11
PB 8
BA 8
RO 7
DF 7
PA 4
AL 4
RN 4
SE 3
AC 2
AM 2
GO 2
MS 2
MA 2
ES 2
TO 1
MT 1

Fonte: (Adaptado de AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020a).



APENDICE A - NUMERO DE NOTIFICACOES DE QT POR DETENTOR

Detentor Notificacoes Detentor Notificacdes
M1 10 M31 21
M2 10 M32 49
M3 62 M33 4
M4 4 M34 2
M5 753 M35 1
M6 81 M36 25
M7 136 M37 5
M8 1 M38 1
M9 8 M39 1

M10 24 M40 2
M11 1448 M41 29
M12 842 M42 1
M13 14 M43 1
M14 39 M44 4
M15 2 M45 1
M16 233 M46 1
M17 1 M47 4
M18 1 M48 2
M19 144 M49 3
M20 15 M50 1
M21 2 M51 3
M22 22 M52 2
M23 1 M53 1
M24 2 M54 2
M25 8 M55 1
M26 6 M56 1
M27 1 M57 1
M28 176 M58 1
M29 1 M59 2
M30 1107

Total 5326

Fonte: (O autor, 2020).



