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RESUMO 

 

O produto equipo é um dos dispositivos médicos mais utilizados nos serviços de saúde 

e tem amplo uso, com impacto na saúde e segurança do paciente. No entanto, nos 

últimos anos, apesar da instituição da certificação metrológica compulsória, tem se 

destacado como sendo produto com maior número de notificações de queixa técnica 

no sistema de notificações da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Notivisa. A 

certificação metrológica, ferramenta de melhoria na qualidade dos produtos, não 

substitui o seu monitoramento e desta forma, considera-se pertinente propor 

estratégias que ampliem a percepção dos profissionais que utilizam tais produtos 

favorecendo o controle sanitário. O objetivo desta pesquisa foi contribuir para a 

regulação sanitária dos equipos, destacando a importância dos produtos de âmbito 

sanitário no contexto da política nacional da segurança do paciente. Trata-se de uma 

pesquisa exploratória, com o percurso metodológico compreendido inicialmente por 4 

etapas: a) revisão bibliográfica e busca legislativa; b) análise de dados do Notivisa; c) 

pesquisa experimental e; d) avaliação da percepção dos profissionais de saúde frente 

à temática. O estudo foi iniciado pela busca legislativa e bibliográfica disponíveis, 

acerca do tema central que é a qualidade do produto equipo. As notificações das 

queixas técnicas recebidas no Notivisa, no período de 2016 a 2017, foram 

devidamente avaliadas e organizadas em uma planilha eletrônica para análise, 

parametrização e definição do perfil. A qualidade dos equipos disponibilizados no 

mercado também foi avaliada por experimento laboratorial e pela observação dos 

profissionais que lidam com o dispositivo no dia a dia, através de um questionário 

previamente aprovado pelo Comitê de Ética e Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz. Na 

análise dos dados do Notivisa foram identificadas 2.626 (82,79%) notificações 

relacionadas à problemas na integridade do produto, 271 (8,54%) à problemas no 

aspecto e 253 (7,97%) à rotulagem e embalagem. Nos experimentos laboratoriais 

obteve-se resultados insatisfatórios nas análises de aspecto em duas amostras 

(8,00%) e de rotulagem em outras duas amostras (8,00%). O questionário aplicado 

apontou que 39 (78,00%) esteve diante de situações em que o equipo apresentou 

problema sendo necessária a substituição do produto. Assim, a partir da avaliação 

dos resultados obtidos e como desdobramento deste estudo foram elaboradas 

publicações técnico-científicas: um guia orientador e um infográfico educativo, com a 



finalidade de divulgar conhecimentos e incentivar os profissionais de saúde ao 

aprendizado a fim de que estes possam, mais facilmente, identificar riscos, colaborar 

para mitigá-los e aumentar a segurança do paciente no exercício do seu labor.  

 

Palavras-chave: Equipo. Vigilância Sanitária. Segurança do Paciente. 



ABSTRACT 

 

The medical device equipo is one of the most widely used products in healthcare 

services, playing a significant role in patient health and safety. However, in recent 

years, despite the establishment of compulsory metrological certification, this device 

has garnered the highest number of technical complaint notifications in the National 

Health Surveillance Agency's notification system - Notivisa. Metrological certification is 

a tool for enhancing product quality, but it does not replace the need for monitoring. 

Therefore, it is considered relevant to propose strategies that increase the awareness 

of healthcare professionals who use these devices, thus supporting sanitary control. 

The aim of this research was to contribute to the sanitary regulation of equipos, 

emphasizing the importance of healthcare products within the national patient safety 

policy context. This is an exploratory study with the methodology comprising four 

stages: a) literature review and legislative research; b) analysis of Notivisa data; c) 

experimental research; and d) evaluation of healthcare professionals' perception of the 

subject. The study commenced with a review of available legislative and bibliographic 

resources related to the central theme, which is the quality of the equipo device. The 

technical complaint notifications received in Notivisa from 2016 to 2017 were 

thoroughly evaluated and organized in an electronic spreadsheet for analysis, 

parameterization, and profile definition. The quality of the equipos available on the 

market was also assessed through laboratory experiments and by gathering feedback 

from professionals who work with the devices on a daily basis, using a questionnaire 

that had been previously approved by the Ethics and Research Committee of the 

Oswaldo Cruz Institute. In the analysis of Notivisa data, 2,626 (82.79%) notifications 

were identified as related to product integrity issues, 271 (8.54%) to issues regarding 

appearance, and 253 (7.97%) to labeling and packaging problems. In the laboratory 

experiments, unsatisfactory results were obtained in the appearance analysis for two 

samples (8.00%) and in the labeling for another two samples (8.00%). The 

questionnaire indicated that 39 individuals (78.00%) encountered situations where the 

equipo had issues, requiring product replacement. Therefore, based on the evaluation 

of the results obtained, and as an outcome of this study, technical-scientific 

publications were developed, a guidance manual and an educational infographic, to 

disseminate knowledge and encourage healthcare professionals to learn and make it 



 

easier for them to identify and mitigate risks, thus enhancing patient safety in their 

practice. 

 

Keywords: Equipo. Health Surveillance. Patient Safety. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

1.1 Apresentação 

 

O produto equipo é um dos dispositivos médicos mais utilizados nos serviços 

de saúde, com impacto na saúde e segurança do paciente e tem se destacado como 

sendo o produto com maior número de notificações de queixa técnica (QT)1  no 

Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária (Notivisa), nos últimos anos. Isto, 

apesar da publicação que instituiu a obrigatoriedade da certificação metrológica para 

o produto, a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) da Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa) nº 04, de 04 de fevereiro de 2011, revogada em 2021, 

pela RDC Anvisa nº 539, de 30 de agosto de 2021. Tal normativa estabeleceu os 

requisitos mínimos de identidade e qualidade para os equipos de uso único de 

transfusão, de infusão gravitacional e de infusão para uso com bomba de infusão 

(Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2021c; Belicanta et al., 2018). 

Os produtos sujeitos à certificação metrológica compulsória passam, 

obrigatoriamente, por uma avaliação para garantir sua adequação aos requisitos 

legais. Mesmo com a implantação do processo de certificação, observa-se que o 

número de notificações envolvendo equipos mantém-se elevado. Desta forma, julgou-

se relevante investigar o impacto dessas ocorrências, visto que erros de administração 

de medicamentos, transfusões sanguíneas e administração de nutrição enteral e 

parenteral podem estar associados à baixa qualidade dos equipos utilizados (Alves et 

al., 2018; Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, 2011). 

Além disso, considerou-se que discussões acerca de dispositivos médicos 

utilizados na assistência à saúde e, portanto, com impacto direto na segurança do 

paciente, devem aproximar-se de produtos como os equipos, notoriamente o maior 

representante de desvios em todos os anos desde a criação do Notivisa (Belicanta et 

al., 2019; Feitoza-Silva, 2017). 

A certificação compulsória que, na prática, só foi implementada em 2013, pode 

ser considerada uma ferramenta de melhoria na qualidade dos produtos 

 
1 Queixa técnica - consiste em qualquer notificação de suspeita de alteração/irregularidade de um 

produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e que poderá ou não causar dano à saúde 

individual e coletiva relacionados com os produtos sob Vigilância Sanitária (AGÊNCIA NACIONAL DE 

VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2021a). 
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disponibilizados nos serviços de saúde. Todavia, esta não substitui o monitoramento 

dos produtos disponibilizados para uso, assim como a adoção de ações como as 

propostas neste estudo.  

Discussões sobre fragilidade na regulação, observações críticas do histórico 

dos desvios e perfil dos produtos, avaliações laboratoriais sistemáticas, adoção de 

estratégias capazes de retroalimentar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 

(SNVS), em especial na tramitação do registro representam, quando somadas, ações 

que asseguram o uso adequado dos produtos de âmbito sanitário e a segurança do 

paciente (Feitoza-Silva, 2017; Moraes et al., 2020). 

 

1.2 Referencial teórico 

 

1.2.1 Vigilância de dispositivos médicos  

 

Os dispositivos médicos têm um papel essencial em saúde, visto consistirem 

em uma grande variedade de produtos de relevância para o diagnóstico, prevenção, 

controle e tratamento de doenças, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida 

das pessoas. São alvo de regulação nacional e internacional e por isso o fabricante, 

ao colocar um dispositivo médico no mercado, deve demonstrar através da utilização 

de procedimentos de avaliação adequados, que o dispositivo está em conformidade 

com os requisitos essenciais relevantes em matéria de segurança e desempenho 

(Alves, 2013). 

O setor que envolve os dispositivos médicos e equipamentos de uso na área 

de saúde, tem se apresentado como um dos mais dinâmicos regulados pela Anvisa, 

com um processo de inovação tecnológica muito acelerado. Visando compreender 

melhor o cenário de mudanças, para o devido gerenciamento dos riscos, a agência 

reguladora busca o aprimoramento na comunicação com as empresas fabricantes, a 

partir também da promoção de Diálogos Regulatórios (Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, 2022a). 

Previamente à etapa de comercialização, o gerenciamento do risco dos 

dispositivos médicos deve consistir em ação a ser seguida pelos fabricantes e seus 

fornecedores a fim de que os riscos de segurança associados ao uso destes produtos 

sejam identificados, avaliados e controlados, reduzindo as chances de ocorrência de 

um risco inaceitável. A ISO 14971:2020 fornece uma estrutura, definindo requisitos e 
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norteando este gerenciamento recomendando avaliações periódicas e a 

implementação de um plano para mitigar as possíveis interrupções, trazendo como 

benefício uma contribuição para a segurança do paciente (Associação Brasileira de 

Normas Técnicas, 2020). 

A pré-qualificação, como etapa importante na aquisição dos dispositivos 

médicos compreende um conjunto de exigências, destacando-se como prioritárias: o 

Registro do produto na Anvisa/Ministério da Saúde (MS) e sua publicação no Diário 

Oficial da União (DOU), a Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e o 

certificado da vigilância sanitária (Visa) local. Além disso, conhecer os produtos 

disponíveis no mercado e avaliar o desempenho corrobora para identificar riscos 

(Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2010).  

Importantes reflexões sobre a cadeia de responsabilidades e de garantia de 

qualidade das tecnologias de uso em saúde emergem de uma das principais missões 

institucionais da Anvisa, que busca a proteção e promoção da saúde da população 

visando a garantia da segurança sanitária dos produtos. Assim, o momento do registro 

de um produto é o adequado para avaliar o projeto apresentado, sua concepção, as 

características intrínsecas de segurança, eficácia e a sua aplicabilidade. No entanto, 

a conformidade com o padrão estabelecido nem sempre é mantida de forma contínua 

e por isso, as atividades de fiscalização e de vigilância de eventos adversos (EA) e 

QT se fazem necessárias (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2021a; Feitoza-

Silva, 2017).  

Com esta finalidade, a vigilância pós-comercialização deve ser capaz de 

detectar precocemente problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e 

desencadear as medidas pertinentes para que o risco não seja propagado ou que seja 

consideravelmente diminuído, durante a utilização destes, produzindo informações 

que permitam retroalimentar os sistemas de controle e orientar os cidadãos e 

profissionais de saúde para a prevenção (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 

2021a). 

   

1.2.2 Legislação 

 

O Regulamento Técnico que trata do registro, alteração, revalidação e 

cancelamento do registro de dispositivos médicos está aprovado pela RDC Anvisa nº 

751, de 15 de setembro de 2022. Esta define dispositivo médico como  
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qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico 
para diagnóstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo 
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para 
algum dos seguintes propósitos médicos específicos, e cuja principal ação 
pretendida não seja alcançada por meios farmacológicos, imunológicos ou 
metabólicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua ação 
pretendida por tais meios: a) diagnóstico, prevenção, monitoramento, 
tratamento (ou alívio) de uma doença; b) diagnóstico, monitoramento, 
tratamento ou reparação de uma lesão ou deficiência; c) investigação, 
substituição, alteração da anatomia ou de um processo ou estado fisiológico 
ou patológico; d) suporte ou manutenção da vida; e) controle ou apoio à 
concepção; ou f) fornecimento de informações por meio de exame in vitro de 
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doações de órgãos e 
tecidos (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2022b, p. 173). 

 

Tais produtos são definidos como "correlatos" pela Lei nº 6.360, de 23 de 

setembro de 1976, ainda em vigência. A RDC Anvisa nº 546, de 30 de agosto de 2021, 

atualizou os requisitos básicos de segurança e eficácia para tais produtos (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária, 2021b, 2022b; Brasil, 1976). 

Quanto aos controles para funcionamento das empresas fabricantes, o Decreto 

nº 8.077, de 14 de agosto de 2013 estabelece critérios para o licenciamento sanitário, 

registro, controle e monitoramento dos seus produtos (Brasil, 2013a). 

 

1.2.3 Tecnovigilância  

 

A tecnovigilânicia está definida como o sistema de vigilância que objetiva 

acompanhar o comportamento dos produtos para saúde em sua “vida real”, fazendo 

uma ponte entre o processo de regularização do produto e sua utilização nos mais 

variados espaços de cuidado e assistência à saúde (Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, 2021). 

O monitoramento do comportamento dos dispositivos médicos, foco da 

tecnovigilância, consiste em uma tarefa complexa que requer o envolvimento dos 

entes do SNVS, visto o grande número e diversidade de produtos no mercado. 

Desenvolvida no âmbito da vigilância pós-comercialização, a tecnovigilância é 

coordenada pela Anvisa e executada pelo SNVS com atividades desenvolvidas pelas 

Visa.  

A vigilância pós-comercialização está estabelecida pela Portaria de 

Consolidação nº 4, de 28 de setembro de 2017 e os critérios para a notificação 

compulsória aplicáveis aos detentores de registro de produtos para a saúde estão 
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definidos na Resolução RDC nº 67, de 21 de dezembro de 2009 (Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, 2009; Brasil, 2017).  

Como elemento de gerenciamento de risco do produto, visando melhorar a sua 

segurança, a tecnovigilância ganha sinergia quando pareada ao gerenciamento de 

risco desenvolvido no âmbito dos serviços de saúde, elemento central no 

planejamento estratégico que visa à análise metódica dos riscos inerentes as 

atividades com o objetivo de identificá-los, estimá-los e controlá-los e assim, evitá-los 

ou minimizá-los. Neste contexto e de acordo com a RDC nº 36, de 25 de julho de 

2013, a notificação de EA e QT é compulsória para os serviços de saúde e voluntária 

para profissionais e população em geral (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 

2009, 2013b, 2021a; BRASIL, 2009; Hinrichsen, 2012).  

Em 2001, o conceito de gerenciamento de risco hospitalar foi introduzido no 

Brasil pela Anvisa com o projeto de Hospitais Sentinelas que congrega grande número 

de instituições com a adoção de medidas de valorização da qualidade da atenção em 

saúde e a gerência racional de insumos e equipamentos.  Uma das maiores 

preocupações da gestão hospitalar atualmente consiste na inserção de novas 

tecnologias e assim, o gerenciamento de risco hospitalar deve ser implantado para a 

sistematização e monitoramento de EA (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 

2013a; Kuwabara; Évora; Oliveira, 2010).  

Visando implantar um canal de comunicação relativo às notificações de QT e 

EA dentro do SNVS, em 2006 foi estruturado um sistema de notificação, desenvolvido 

em plataforma Oracle, denominado Notivisa. O sistema permite que as notificações 

de QT e EA sejam de conhecimento do SNVS como um todo, em tempo real, dentre 

outros segmentos de interesse sanitário, contribuindo positivamente para a 

tecnovigilância. Desta forma, as notificações podem ser visualizadas pelas Visas dos 

estados e do Distrito Federal, no momento que elas são postadas, favorecendo a 

condução das ações (Agência Nacional De Vigilância Sanitária, 2019; Feitoza-Silva, 

2017; Vicente, 2012). 

As notificações de EA e QT são fundamentais para o SNVS, visto que a partir 

das notificações é possível identificar, com mais agilidade, os desvios da qualidade 

de eventos inesperados ou surgimento de reações desconhecidas relacionadas ao 

uso de dispositivos médicos, possibilitando a melhoria da qualidade dos produtos 

sujeitos à vigilância sanitária e comercializados no Brasil (Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, 2021a).  
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Assim, a tecnovigilância, com o acompanhamento das notificações realizadas 

nos sistemas da Anvisa compõe um conjunto de ações capazes de minimizar riscos, 

promover a segurança sanitária e facilitar o monitoramento da qualidade dos bens e 

produtos destinados à saúde na pós-comercialização, contribuindo também para a 

segurança do paciente nos estabelecimentos assistenciais de saúde (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária, 2021a).   

 

1.2.4 Segurança do paciente 

 

De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS), estima-se que todos 

os anos dezenas de milhares de pessoas sofrem danos desnecessários causados por 

serviços de saúde inseguros, com prejuízos aos usuários e aumento de custos para 

os serviços de saúde (World Health Organization, 2008). Temos que a assistência 

dada a um paciente deve ser contínua, integrada e multiprofissional desde a sua 

internação até a sua alta ou óbito. Assim, a busca da qualidade está relacionada ao 

comprometimento com um competente programa de gerenciamento assistencial em 

todos os processos da instituição, de forma única entre as diferentes equipes, com 

foco na saúde total e com garantia ao acesso e à continuidade do diagnóstico e do 

tratamento. O desafio é criar um sistema altamente confiável, no qual a assistência à 

saúde seja um fator de qualidade para todos os pacientes (Hinrichsen, 2012). 

Segundo Feldman (2009), diante deste cenário, a qualidade da prestação de 

serviços de saúde passou a ser vista com relevância pelos gestores, profissionais de 

saúde, responsáveis pela política sanitária, usuários do sistema e a população em 

geral. 

Até pouco tempo atrás, na medicina, os erros associados ao sistema eram 

considerados resultados inevitáveis. Uma vez que o ser humano é capaz de errar a 

despeito de suas melhores intenções, surge a necessidade do fortalecimento dos 

sistemas de cuidado a partir da não culpabilização do profissional, buscando analisar 

a frequência dos erros, incidentes e EA, de forma que consequentes medidas de 

redução dos riscos possam ser implementadas, levando-se em conta o perfil da 

instituição (Brasil, 2014). A identificação compartilhada dos riscos constitui-se uma 

boa estratégia para o estabelecimento da cultura de segurança no serviço de saúde 

bem como a análise dos incidentes relatados e a determinação dos fatores 
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contribuintes que podem originar informações úteis sobre problemas existentes no 

sistema (Oliveira et al., 2014). 

 Para isso é necessário que a cultura de segurança, que substitui a culpa e a 

punição pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atenção à saúde, 

seja alcançada pelos serviços. Uma vez instituída, profissionais e serviços tenderão a 

compartilhar práticas, valores, atitudes e comportamentos de redução do dano e 

promoção do cuidado seguro (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2013a; Rede 

Brasileira de Enfermagem e Segurança do Paciente, 2013). 

 

1.2.4.1 Segurança do paciente no mundo 

 

Na antiguidade, os recursos eram escassos, porém os médicos eram 

responsabilizados pelos seus atendimentos e os incidentes eram geridos de forma 

individual por cada profissional. A questão da falta de segurança no ambiente 

hospitalar tornou-se mais evidente desde a década de 90, fortalecendo o pensamento 

de que a estrutura e a organização dos hospitais influenciam a saúde e recuperação 

do paciente, além de aumentar a qualidade e promover ganhos significativos (Gomes, 

2008; Souza; Lage; Rodrigues, 2014). 

Na atualidade, pela complexidade dos sistemas de saúde, a medicina tornou-

se mais potencialmente perigosa, com isso, a problemática relacionada aos erros 

evitáveis no cuidado à saúde, revelou que algumas estratégias deveriam ser tomadas 

para a redução dos riscos. O relatório To Err is Human, em 2000, elaborado pelo 

Institute of Medicine (IOM), apontou índices consideráveis de EA evitáveis nos 

Estados Unidos e a partir deste, organizações nacionais e internacionais têm 

desenvolvido campanhas, programas e projetos para o enfrentamento das situações 

mais frequentes e que deixam os pacientes mais vulneráveis à falta de segurança no 

ambiente hospitalar. Estas iniciativas têm servido de base para que organizações no 

âmbito nacional em diversos países desenvolvam estratégias semelhantes (Agência 

Nacional de Vigilância SanitáriA, 2013a; Gomes, 2008; Souza; Lage; Rodrigues, 

2014). 

Alguns países como o Reino Unido, a Dinamarca, a Austrália e os Estados 

Unidos criaram instituições próprias para desenvolver as estratégias de prevenção a 

nível nacional e em 2004, foi lançado pela OMS a Aliança para a Segurança do 
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Paciente com o objetivo de coordenar, disseminar e promover a melhoria do cuidado 

a nível mundial (Souza; Lage; Rodrigues, 2014). 

Em decorrência da campanha mundial e com o objetivo de identificar as áreas 

de risco prioritárias para o desenvolvimento de ferramentas e estratégias para a 

prevenção de danos, foram lançados os Desafios Globais para a Segurança do 

Paciente. O primeiro, “Uma assistência limpa é uma assistência mais segura”, ocorreu 

no período de 2005-2006, focando na prevenção de infecções relacionadas à 

assistência à saúde (IRAS). O segundo, em 2008, “Cirurgias seguras salvam vidas” 

objetivou aumentar os padrões de qualidade nos procedimentos cirúrgicos dos 

serviços de saúde. O terceiro aconteceu em 2017, com o tema “Medicação sem 

danos”, a partir do reconhecimento do alto risco de danos associados ao uso de 

medicamentos. A meta proposta de reduzir em 50% os danos graves e evitáveis 

relacionados a medicamentos, ao longo de cinco anos objetivou promover sistemas 

de saúde mais seguros e eficientes em cada etapa do processo de medicação: 

prescrição, distribuição, administração, monitoramento e utilização (Instituto para 

Práticas Seguras no Uso de Medicamentos, 2018; World Alliance for Patiente Safety, 

2008; World Health Organization, 2009). 

 

1.2.4.2 O Programa Nacional de Segurança do Paciente  

 

O Brasil é um dos países que compõe a Aliança Mundial para a Segurança do 

Paciente, estabelecida pela OMS em 2004. Desde então, algumas ações 

desenvolvidas no país merecem destaque pela sua contribuição para a segurança do 

paciente, tais como: a criação da Rede Sentinela, composta de instituições que, desde 

2002, trabalham com gerenciamento de risco; o controle e monitoramento das IRAS 

e a restauração da vigilância pós-mercado, através do Sistema de Notificação e 

Investigação em Vigilância Sanitária (Vigipós), para a promoção da identificação 

precoce de problemas relacionados com os serviços e produtos sob Visa, em 2009 

(Brasil, 2014). 

Em outubro de 2013 foi lançado o Programa Nacional de Segurança do 

Paciente (PNSP), através do qual o MS e a Anvisa vêm desenvolvendo mais ações e 

normativas que visam promover a redução de riscos em todas as unidades de 

assistência à saúde no país. A partir desta temática, as organizações passam a se 

preocupar em incentivar e possibilitar práticas mais seguras com foco não apenas no 
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profissional, mas também no sistema, que deve apresentar-se mais seguro, 

complementarmente aos esforços individuais e das equipes, visto que a Segurança 

do Paciente é responsabilidade de todos (Brasil, 2014). 

Desta forma, a Portaria nº 529, de 01 de abril de 2013, do MS instituiu o PNSP 

visando a prevenção, o monitoramento e a redução da incidência de EA nos 

atendimentos prestados para promover melhorias relacionadas à segurança do 

paciente e à qualidade do serviço de saúde no país (Brasil, 2013b), tendo como 

principais objetivos:  

a) promover e apoiar a implementação de iniciativas voltadas à segurança do 

paciente em diferentes áreas da atenção, organização e gestão de serviços 

de saúde, por meio da implantação da gestão de risco e de Núcleos de 

Segurança do Paciente (NSP) nos estabelecimentos de saúde; 

b) envolver os pacientes e familiares e ampliar o acesso da sociedade às 

informações relativas à segurança do paciente; produzir, sistematizar e 

difundir conhecimentos sobre segurança do paciente; 

c) e fomentar a inclusão deste tema no ensino técnico e de graduação e pós-

graduação na área da saúde (Brasil, 2014). 

No mesmo ano, com a finalidade de apoiar as medidas do PNSP, a Resolução 

RDC nº 36, de 25 de julho de 2013, publicada pela Anvisa, destacou a obrigatoriedade 

de constituição de NSP nos serviços de saúde, reforçando o importante papel do NSP 

como instância promotora de prevenção, controle e mitigação de EA (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária, 2013b).  

Assim, o NSP deve desenvolver ações para a integração e a articulação 

multiprofissional com a elaboração do Plano de Segurança do Paciente, bem como 

elaboração e implantação dos Protocolos Básicos de Segurança definidos pela OMS 

e estabelecidos nas Portarias do MS nº 1.377, de 09 de julho de 2013 e nº 2.095, de 

24 de setembro de 2013, a saber: identificar corretamente o paciente, melhorar a 

comunicação entre profissionais, melhorar a segurança no uso, prescrição e 

administração de medicamentos, assegurar a cirurgia em paciente e local correto, 

melhorar a prática de higienização das mãos, prevenir lesões por pressão e reduzir o 

risco de quedas (Brasil, 2013c, 2013d).  

De acordo com a legislação vigente, o NSP deve promover ações para a gestão 

de riscos e estabelecer barreiras para a prevenção de incidentes promovendo a 

garantia da qualidade dos serviços prestados. Para tal, contribui, não apenas a 
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elaboração e implementação dos protocolos citados, bem como a adoção de diretrizes 

para a busca da melhoria contínua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias 

da saúde. Entende-se aqui, tecnologias de saúde como o conjunto de equipamentos, 

medicamentos, insumos e procedimentos utilizados.  

Desta forma, é imprescindível atentar para o uso seguro dos produtos de 

âmbito sanitário na assistência à saúde no Brasil, aqui incluídos os equipos, pela 

concepção da possibilidade de fragilidades visíveis no monitoramento pós mercado 

ou pós uso. Sendo a assistência hospitalar parte de um contexto atual e relevante 

para a gestão sanitária no país e no mundo, esta deve seguir em consonância com o 

estabelecido no Terceiro Desafio Global para a Segurança do Paciente que visou a 

redução de danos graves e evitáveis relacionados a todas as etapas do processo de 

medicação, incluindo a administração de medicamentos, na qual o bom desempenho 

de dispositivos médicos, como os equipos, pode ter importante papel (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária, 2021a; Instituto para Práticas Seguras no Uso de 

Medicamentos, 2018). 

 

 1.2.4.3 O Plano de Ação Global para a Segurança do Paciente 2021-2030 

 

O Plano de Ação Global para a Segurança do Paciente 2021-2030, da OMS 

(figura 1), teve a sua elaboração deflagrada a partir da 72º Assembleia Mundial da 

Saúde e “tem a missão de impulsionar políticas, estratégias e ações, baseadas na 

ciência, experiência do paciente, desenvolvimento de sistema e parcerias, para 

eliminar todas as fontes de risco evitável e dano aos pacientes e trabalhadores da 

saúde”, trazendo a visão de “um mundo em que ninguém é prejudicado nos cuidados 

de saúde e todos os pacientes recebam cuidados seguros e respeitosos, todas as 

vezes, em todos os lugares" e sete princípios orientadores que fornecem uma 

estrutura de ação para sete objetivos estratégicos (Organização Mundial da Saúde, 

2021). 
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Figura 1 – Visão geral do Plano de Ação Global para a Segurança do Paciente 

 

  Fonte: Organização Mundial da Saúde, 2021. 

 

Os dispositivos médicos ganham destaque na estratégia 3.4 do objetivo 03: 

Garantir a segurança de todos os processos clínicos, onde estão previstas ações 

como, por exemplo:  

a) de governo: fortalecer os programas de segurança do paciente para 

dispositivos médicos, desde a sua produção, armazenamento e 

fornecimento até o hospital, clínica ou comunidade; 

b) para instituições de assistência à saúde: usar apenas dispositivos médicos 

autorizados que cumpram as normas de segurança vigentes; 

c) para o Secretariado da OMS: promover a cooperação entre as partes 

interessadas multiprofissionais para evitar a proliferação de produtos 

médicos abaixo do padrão ou falsificados; 

d) para partes interessadas: envolver os líderes da indústria para melhorar 

produtos e dispositivos em suas respectivas áreas. 

  

Apesar de todos os objetivos estratégicos contemplarem ações que favoreçam 

a segurança no uso de dispositivos médicos, para além do objetivo 03, identifica-se 

outros com ações de relevante aproximação. “Inspirar, educar, habilitar e proteger 

trabalhadores de saúde para contribuírem para o projeto e oferecerem uma rede de 
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cuidados segura”, consta no objetivo estratégico 05 e “Garantir um fluxo constante de 

informações e conhecimento para conduzir a mitigação de risco, uma redução nos 

níveis de danos evitáveis e melhorias na segurança do atendimento” no objetivo 

estratégico 06 (Organização Mundial da Saúde, 2021). 

 

1.2.5 Equipos 

 

Os equipos de infusão consistem em dispositivos médicos amplamente 

utilizados na assistência hospitalar estando definidos como material de uso único, 

estéril e apirogênico (Associação Brasileira de Normas Técnicas, 2012b) e 

classificados, de acordo com a RDC nº 751/2022 como dispositivos não invasivos 

destinados à condução ou ao armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos 

corporais, líquidos ou gases com vistas a eventual perfusão, administração ou 

introdução no corpo – Classe II. Trata-se de uma conexão que, em procedimentos 

invasivos, pode estar conectado a outros dispositivos (cateteres) que terão contato 

direto com o sistema circulatório central e/ou com o coração (Agência Nacional de 

Vigilância, 2022b). 

 Na prática, os equipos podem ser indicados, ainda, para auxiliar a hidratar ou 

alimentar um paciente, por solução parenteral. Sua função de medir, dispensar, 

controlar estas infusões, das quais podem depender a cura, melhora do quadro 

mórbido, alívio ou mesmo a vida do paciente, os tornam associados a riscos 

significativos para a segurança do paciente (Trindade et al., 2010).  

Belicanta et al. (2018) evidenciaram que 53,09% das QT registradas no 

Notivisa, nos anos de 2006 a 2014 estavam relacionadas à materiais médico-

hospitalares, sendo os equipos responsáveis por 19% do total dessas QT. Da mesma 

forma, Trindade et al. (2010) em seu estudo já identificavam um maior número de 

notificações relacionadas à equipos, no qual um em cada cinco apresentavam 

vazamento. 

Em sua estrutura, os equipos dispõem de algumas partes essenciais: ponta 

perfurante, câmara de gotejamento, tubo de gotejamento ou gotejador, tubo ou 

extensão, regulador de fluxo, conector macho e os protetores da ponta perfurante e 

do conector macho; e outras opcionais, que podem ser essenciais, conforme o 

procedimento de infusão, como o dispositivo de entrada de ar lateral, com filtro, filtro 
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de retenção de partículas ou filtro de fluido, injetor lateral de medicamento e bureta 

graduada (Trindade et al., 2010).  

Há variedades na estrutura dos equipos: com dispositivos para entrada lateral 

de ar de filtro (utilizado em frascos rígidos ou que não colabam), com ou sem bureta 

graduada, de micro ou macrogotas. Podem ainda ser de polietileno de policloreto de 

polivinila, com ou sem filtro de retenção de partícula, com ou sem injetor lateral, com 

câmera de gotejamento rígida ou flexível, com conector luer lock com ou sem proteção 

contra a luz (Agência Nacional de Vigilância Sanitária ,2021c; Januário, 2001).  

A escolha adequada deve considerar os seguintes aspectos: a velocidade da 

infusão prescrita pelo médico, o volume total da solução a ser infundida, o acesso as 

características específicas do fármaco e/ou solução (Trindade et al., 2010).  O volume 

de gota dispensada pelo gotejador normalizado pela Associação Brasileira de Normas 

Técnicas (ABNT) deve assegurar que 20 gotas de água destilada, a 20ºC e com um 

fluxo de 50 ± 5 gotas/min, seja equivalente a 1 ± 0,1 mL ou 1 ± 0,1 g. O volume da 

microgota, conforme ABNT, é igual a 1/3 da gota, assim, o gotejador deve assegurar 

que 60 microgotas de água destilada, a 20ºC e com um fluxo de 50 ± 5 microgotas/min, 

seja equivalente a 1 ± 0,1 mL ou 1 ± 0,1 g. O gotejador deve dispensar gotas com 

volume normalizado pela ABNT (Associação Brasileira de Normas Técnicas, 2012b). 

Exigências para garantia da qualidade dos equipos estão descritas nas normas 

ABNT, cabendo destacar: o gotejador deve dispensar gotas com volume normalizado, 

a transparência do tubo deve facilitar visualização de corpos estranhos e/ou 

alterações da solução, o regulador de fluxo, ou pinça, deve favorecer a regularidade 

da velocidade e precisão no gotejamento (Associação Brasileira de Normas Técnicas, 

2012a, 2012b, 2011, 2014). 

Segundo Feitoza-Silva et al. (2016), as aquisições públicas destes produtos 

podem conter fragilidade por priorizarem produtos com menores preços, por vezes 

com a qualidade comprometida. No entanto, o conjunto normativo que disciplina as 

compras públicas permite a aceitação provisória e análise de produtos, tornando o 

comprador individual em um regulador potencial do mercado. 

A certificação de conformidade com as normas técnicas específicas é emitida 

por Organismos de Certificação de Produtos (OCP) acreditados pelo Instituto Nacional 

de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) objetivando adaptar adequadamente 

os dispositivos médicos e seus fabricantes aos regulamentos técnicos e, assim, 

estimular as melhorias qualitativas nos produtos e processos de fabricação. Desta 
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forma, a certificação metrológica consiste em mais um elemento de controle para o 

SNVS, a fim de evitar produtos não-conformes no mercado (Alves et al., 2018; 

Monteiro; Lessa, 2005). 

O Notivisa é também uma ferramenta de controle e assim, como tantas outras, 

não pode ser utilizada sozinha. Evidenciam-se estudos relacionados a QT e EA de 

produtos de âmbito sanitário à necessidade da construção de programas de 

monitoramento que possibilitem reforçar ações de vigilância pós-comercialização. 

Ações que devem ser compreendidas como responsabilidade de todos os entes do 

SNVS (Alves et al., 2018).  

Alguns problemas relacionados ao uso de equipos têm sido descritos. Uma em 

cada dez notificações estudadas por Trindade et al. (2010) apresentou falha na função 

principal dos equipos: a medida ou gotejamento exato. Também os vazamentos em 

equipos detectados nas notificações colocaram em evidência problemas de furos, 

rachaduras e rupturas estruturais. Em mais da metade das notificações foram citadas 

falhas na cola ou solda estrutural entre partes dos componentes.  

As diretrizes para equipos foram recentemente atualizadas e constam na RDC 

Anvisa nº 539/2021 que traz os requisitos mínimos de identidade e qualidade para os 

equipos de uso único de transfusão, de infusão gravitacional e de infusão para uso 

com bomba de infusão (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2021c). 

Diante do exposto, na área de segurança do paciente, é essencial que toda e 

quaisquer estratégias para minimizar o risco do uso de equipos com falhas ou sua 

utilização de forma inadequada sejam conhecidas e adotadas, visto que visam 

contribuir para os desejáveis avanços na temática. Vale destacar um estudo de 

Schmitt et al. (2016), no qual foram avaliadas 207 notificações de QT, das quais o 

produto equipo se evidenciou como o mais notificado com 33,8% de notificações 

envolvendo presença de corpos estranhos, quebra, rachadura e rasgos, o que 

representava risco médio à saúde e à segurança do paciente. Neste cenário, a 

atuação responsável e experiente dos profissionais é fator contribuinte para desfechos 

favoráveis na assistência prestada que envolva o uso dos produtos, sendo primordial 

que tais profissionais estejam atentos aos possíveis problemas que possam ocorrer, 

cabendo ao serviço de saúde e seus NSP a devida notificação no sistema Notivisa 

(Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2013b). 
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1.2.6 Estratégias educacionais em saúde  

 

A atuação responsável e experiente dos profissionais de saúde contribui para 

desfechos favoráveis e deve envolver a capacidade de percepção dos riscos, 

incluindo os relacionados aos dispositivos médicos. É importante que estejam atentos 

aos possíveis problemas que dificultam a sua utilização segura. Os profissionais 

devem ser capazes de motivar pessoas às decisões sobre cuidados de saúde, 

melhorando a sua qualidade de vida das pessoas que estão sob seus cuidados, 

lembrando seu importante papel educador e contribuinte para a literacia em saúde 

(Galetto et al., 2021; Garzin; Melleiro, 2019; L’Abbate, 1999; World Health 

Organization, 2013). 

Desta forma, pode-se inferir que a integração da temática da segurança do 

paciente e a percepção dos riscos, nas diferentes áreas de atenção à saúde, influencia 

profissionais levando-os à incorporação de atitudes conscientes, capazes de 

colaborar na criação e no fortalecimento da cultura de segurança e impactar 

positivamente nos resultados assistenciais (Garzin; Melleiro, 2019; Pontifícia 

Universidade Católica do Rio de Janeiro, 2016). 

Cabe ressaltar que o estudo de fatores humanos reconhece a natureza 

universal do ser humano como sendo falível, avaliando a sua relação com os sistemas 

que o cercam, com enfoque na melhoria da eficiência, criatividade, produtividade e da 

satisfação no trabalho, minimizando os erros. Assim, é fundamental a aplicação de 

técnicas proativas, além de uma cultura de segurança que incentive o relato de 

incidentes. Algumas estratégias, já conhecidas são passíveis de aplicação e a 

comunicação escrita, ferramenta indispensável no contexto da assistência é 

amplamente utilizada nas ações educativas no campo de atuação da saúde. A 

exemplo, o uso de imagens e instruções sobre tarefas, com leitura de informações 

aumenta o domínio das habilidades dos profissionais ao tornar as questões 

pertinentes mais visíveis (Pontifícia Universidade Católica do Rio de Janeiro, 2016). 

Ao utilizar uma comunicação escrita para um material educativo impresso, a 

recomendação é que este seja sempre legível, compreensível e eficaz, a fim de 

desenvolver seu papel para a promoção da saúde, influenciando, assim, no 

comportamento das pessoas e nas decisões individuais e coletivas. Porém, para a 

uma correta comunicação, a mensagem deve contar com base científica, ou seja, ter 

fonte confiável, contribuindo para aumentar o conhecimento e a consciência das 
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questões, influenciando também na percepção, nas atitudes, nas habilidades e a na 

mudança de comportamento dos profissionais (Moreira; Nóbrega; Silva, 2003; 

Pontifícia Universidade Católica do Rio de Janeiro, 2016). 

Neste contexto, a organização de informações técnicas e o uso de tecnologias 

de informação e comunicação oferecem novas perspectivas educacionais sendo 

instrumentos potencializadores na construção do conhecimento e competências do 

profissional, a exemplo do uso de infográficos. A expressão infográfico significa 

informação gráfica e vem do termo inglês infographic que é a forma contrata de 

information graphic. Assim, como materiais educativos estes são capazes de 

colaborar para uma boa atuação dos profissionais de saúde, contribuindo para a 

segurança do paciente (Carvalho; Aragão, 2012; Dornelles, 2017; Hemesath et al., 

2015). 

 

1.3 Justificativa 

 
Os dispositivos médicos têm um papel essencial na assistência à saúde 

participando de várias etapas importantes e sua funcionalidade é capaz de melhorar 

a qualidade de vida das pessoas, porém, sob determinadas circunstâncias podem 

causar EA2. 

Avaliações e discussões científicas acerca dos riscos relacionados a produtos 

de uso na assistência à saúde que podem impactar na qualidade e na segurança do 

paciente representam um diferencial na gestão dos serviços, recebendo, 

recentemente, maior atenção. De acordo com a OMS na prestação de cuidados deve 

haver uma elevada conscientização para detectar riscos de segurança e para 

identificação de fontes de dano potencial a fim de tornar os erros menos prováveis 

com redução do impacto do dano, caso este ocorra (Organização Mundial da Saúde, 

2021).  

Os equipos, objeto desse estudo, são materiais amplamente utilizados em 

diversos serviços apresentando, por anos consecutivos, expressiva ocorrência nas 

notificações de QT e EA recebidas no sistema Notivisa. Por serem produtos de uso 

expressivo na assistência à saúde foram os escolhidos para instrumentar a discussão 

do impacto da qualidade de produtos de âmbito sanitário na segurança do paciente. 

 

2 Evento adverso - incidente que resulta em dano ao paciente (BRASIL, 2013b).   
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Desta forma, considera-se valiosa uma discussão sobre o impacto do uso dos 

equipos para a segurança do paciente que possa contribuir para o direcionamento das 

ações de Visa. As estratégias de pré-qualificação e a qualificação são capazes de 

minimizar a aquisição de produtos sem qualidade e seu recebimento nos serviços 

hospitalares. As especificações devem constar nos processos licitatórios, conectando 

de forma racional as aquisições, em especial nos serviços públicos, e o 

monitoramento sanitário na assistência (Feitoza-Silva et al., 2016). 

As aquisições dos equipos para uso nos hospitais da rede pública seguem a 

Lei de Licitações e Contratos Administrativos ­ Lei nº 14.133, de 1° de abril de 2021, 

que regulamenta a compra de bens via Pregão, para o qual o critério de julgamento 

poderá ser o de menor preço ou maior desconto ­ Art. 6°, inciso XLII e Art. 29 e 34. O 

produto adquirido, porém, pode vir a conter algum tipo de comprometimento na 

qualidade e apresentar distanciamento científico das características físicas 

obrigatórias, caso todos os itens não estejam explicitados no Termo de Referência 

(Brasil, 2021). 

Além das características físicas é importante discutir quanto às embalagens, 

quase sempre de materiais estéreis, que também podem impactar na funcionalidade 

correta do produto. Logo, obedecer à legislação sanitária quanto à aquisição de 

produtos com registro/notificação e de empresas com autorização de funcionamento 

é o mínimo, mas não é suficiente para que a aquisição seja inserida corretamente na 

política de segurança do paciente, sendo necessária uma aproximação, aqui 

discutida, com as normas técnicas e com os laboratórios oficiais, uma vez que os 

processos licitatórios possuem um papel fundamental na qualidade do produto 

adquirido (Feitoza-Silva, 2017). 

A discussão sobre as QT traz ainda uma reflexão sobre os desvios associados 

às falhas técnicas nos produtos, por vezes descritos no momento da submissão e 

análise do projeto para registro na Anvisa, porém, nem sempre capazes de 

retroalimentar e impactar na avaliação de riscos. Isso poderia justificar a relevância 

do monitoramento, pouco executado dentro do SNVS, com a contribuição dos ensaios 

físicos em laboratórios oficiais que, atualmente e na grande maioria dos processos, 

não realizam ensaios relacionados aos dispositivos médicos.   

A inserção mundial sobre qualidade do produto está contemplada no objetivo 

estratégico 3 do Plano Global para a Segurança do Paciente 2021-2030, da OMS.  

Entende-se que a atuação no Brasil solicita um olhar com maior proximidade a esta 
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temática e, neste cenário, alguns pontos justificam essa tese. Assim, considera-se 

relevante: inserir produtos de âmbito sanitário na política de segurança do paciente 

considerando estratégico, o olhar do profissional da saúde diante do uso correto e da 

detecção do desvio; discutir a interferência da qualidade dos produtos utilizados na 

assistência prestada; considerar a urgência da proposição de novas estratégias para 

o monitoramento sanitário; e alavancar a contribuição dos serviços para o Vigipós 

incrementando a utilização de ferramentas de vigilância pós-comercialização, como o 

Notivisa, a favor da tecnovigilância.  

O impacto do uso de produtos não-conformes com a legislação pode não estar 

adequadamente reconhecido. Assim, discutir o cenário atual de produtos no mercado 

brasileiro e traçar estratégias para o aprimoramento da percepção dos profissionais 

em relação aos riscos é fundamental para subsidiar ações que possam mitigá-los, 

contribuindo cada vez mais para a segurança do paciente (Organização Mundial da 

Saúde, 2021). 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo geral  

 

Avaliar o panorama dos equipos no mercado e destacar a importância dos 

produtos de âmbito sanitário no contexto da política nacional da segurança do 

paciente.  

 

2.2 Objetivos específicos 

 

• Avaliar as notificações de QT no período de 20 

• 16 a 2017, do produto equipo; 

• Realizar estudo de caso em parceria com a Secretaria Municipal de Saúde 

(SMS) da cidade do Rio de Janeiro propondo avaliar os equipos disponíveis 

nos serviços de saúde com inclusão da avaliação de aspecto, dizeres de 

rotulagem e fragilidade de embalagem;  

• Avaliar os resultados obtidos no cumprimento dos objetivos específicos 

anteriores, considerando as falhas técnicas;  

• Conhecer a percepção dos profissionais de saúde da rede hospitalar 

municipal, estadual e federal da região sudeste do Brasil, atuantes em NSP, 

Gerência de Risco, Comissão de Padronização de Materiais, Emergência 

ou Centro de Tratamento Intensivo quanto às QT e EA referentes aos 

equipos e suas notificações; 

• Incluir o impacto do uso dos produtos de âmbito sanitário nas metas de 

segurança do paciente descritas em um Guia Orientador de Segurança do 

Paciente direcionado para profissionais de saúde e gestores; 

• Elaborar um infográfico como material educativo, com base nos resultados 

obtidos na avaliação das notificações de QT do produto equipo, no período 

de 2016 a 2017, para utilização em capacitações de profissionais de saúde. 
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3 METODOLOGIA  

 

Trata-se de uma pesquisa exploratória que teve como objeto de estudo a 

qualidade sanitária do produto equipo, sendo dividida inicialmente em quatro etapas: 

revisão bibliográfica e busca legislativa, análise de dados do Notivisa, pesquisa 

experimental e avaliação da percepção dos profissionais de saúde frente à temática. 

A partir do levantamento de dados oriundos desta fase inicial, um segundo 

momento consistiu na avaliação das principais falhas listadas que os equipos podem 

apresentar na pós-comercialização de forma a balizar o andamento do estudo. Assim, 

uma quinta etapa foi proposta, justificada pela identificação das QT mais relevantes 

relacionadas ao produto, os resultados da avaliação laboratorial de aspecto e 

rotulagem em algumas amostras comercializadas, bem como pela preocupação com 

a percepção dos profissionais frente às falhas dos produtos apresentadas durante a 

assistência à saúde. Desta forma, duas produções técnicas: um Guia Orientador e um 

infográfico consistiram na quinta e última etapa deste estudo, conforme figura 2 

abaixo. 

 

Figura 2 – Trajetória da evolução da pesquisa 
 

 
   Fonte: A autora, 2023. 
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3.1 Revisão bibliográfica e busca legislativa  

 

Nesta etapa foi realizada uma busca da bibliografia disponível nos idiomas 

português e inglês, para o alcance de abordagens capazes de agregar conhecimento 

sobre a qualidade do produto equipo e o impacto de qualidade de produtos de âmbito 

sanitário na segurança do paciente. Foram utilizadas as bases de dados do SciELO, 

Web of Science, Scopus e PubMed, com os descritores: equipo, segurança do 

paciente e tecnovigilância.  

A pesquisa acessou diferentes contribuições científicas disponíveis sobre o 

tema. Teve como base a leitura, interpretação e a análise de documentos visando 

uma melhor compreensão sobre o panorama nacional e mundial referente à utilização 

do produto equipo, assim como a busca de atualizações, com enfoque nos possíveis 

impactos do produto a partir dos desvios de qualidade apresentados quando em uso 

nos serviços. Foram excluídas as publicações anteriores ao ano de 2013, visto este 

ter sido o ano marco da segurança do paciente no Brasil. 

Os atos regulatórios relacionados ao produto equipo foram pesquisados no site 

oficial da Anvisa. Ao longo do período de construção deste trabalho a consulta ao site 

foi refeita, em intervalos regulares, visando a contínua atualização da legislação 

utilizada quanto à sua vigência. Isso se fez necessário devido à algumas alterações e 

revogações ao longo do período. Além das legislações sanitárias foram incluídas as 

normas técnicas vigentes visando a discussão acerca da qualidade do produto. 

 

3.2 Análise de dados do Notivisa 

 

Foi realizada uma pesquisa descritiva, quali-quantitativa, com análise 

exploratória visando a compreensão acerca das notificações realizadas nas diferentes 

regiões do país, relacionadas aos equipos de infusão.  

 

3.2.1 Acesso  

 

As notificações, registradas no Notivisa foram cedidas por meio digital, pela 

Gerência de Tecnovigilância (GETEC), da GGMON, da Anvisa, responsável pelas 

ações de vigilância pós-mercado de dispositivos médicos. 
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Vale ressaltar que, por ocasião da solicitação dos dados à Anvisa, ficou 

assegurado por este grupo de pesquisa o anonimato e o sigilo dos notificadores, bem 

como dos detentores de registro dos produtos e por este motivo as informações foram 

codificadas com números e letras. Os notificadores foram mantidos em anonimato 

com citação apenas das unidades federativas as quais eram pertencentes.  

 

3.2.2 Delimitação do período de estudo 

 

As QT selecionadas compreenderam o período de janeiro de 2016 a dezembro 

de 2017, visando propiciar uma avaliação pós-comercialização dos equipos, após dois 

anos de vigência da publicação da certificação metrológica compulsória a qual estão 

sujeitos.  

 

3.2.3 Análise, parametrização e perfil  

 

Os dados foram tratados em um editor de planilhas, a partir do emprego do 

descritor “equipo”. Os filtros utilizados foram: nome do produto, data da notificação e 

motivo da QT. Nos dados recebidos, em planilha eletrônica, constavam outras 

variáveis tais como data de fabricação, data de validade e fabricante do produto, bem 

como a região do notificador, porém, o estudo seguiu com o motivo das QT como a 

variável de destaque para uma análise pormenorizada e individualizada.  

Uma categorização individual foi proposta por este estudo. A medida em que a 

categoria era construída, os dados analisados iam sendo direcionados de acordo com 

a pertinência. Uma vez que o Notivisa deixa livre, a forma de descrição do motivo da 

QT, dificultando a elaboração de dados e conclusões, estas categorias e 

subcategorias poderão ser reproduzidas e aplicadas por outros futuros estudos. 

Assim, a partir dos dados recebidos foi criada uma planilha eletrônica com inserção 

de uma coluna para designar os tipos de problemas relatados, caracterizando-os por:  

a) ocorrência vazamento durante o uso;  

b) oclusão do fluido;  

c) defeito mecânico visível; 

d) descolamento da estrutura;  

e) problemas no clamp;  

f) falta de componente na embalagem; 
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g) presença de corpo estranho;  

h) presença de sujidades; e  

i) outros.  

 

A seguir, as QT foram classificadas em três principais grupos de problemas 

apontados: aspecto, integridade do produto e embalagem e rotulagem, que tiveram 

como base os critérios de conformidade estabelecidos pela RDC Anvisa nº 4/2011, da 

Anvisa, posteriormente substituída pela RDC Anvisa nº 539/2021.  Desta forma, cada 

QT, analisada individualmente, foi associada a um desses grupos, ou em um quarto 

denominado “outros”, de menor expressão numérica. 

  

3.3 Avaliação laboratorial do produto equipo  

   

Nesta etapa, uma pesquisa experimental foi realizada para a avaliação de 

equipos comercializados no país.  

 

3.3.1 Pesquisa experimental 

  

A pesquisa experimental foi realizada por análise laboratorial a fim de avaliar a 

qualidade dos produtos disponíveis no mercado. Foram avaliados os produtos 

adquiridos por uma secretaria municipal de saúde, no estado do Rio de Janeiro, 

certificados e com selo do Inmetro.  

A totalidade das amostras para a composição desse estudo envolveu todas as 

análises realizadas pelo Setor de Artigos de Saúde (SAS), do Departamento de 

Química (DP) do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS), no 

período de 2018 a 2021, registrados no sistema de gerenciamento de amostras 

laboratoriais relativas à vigilância sanitária, o Harpya (ANEXO A). 

A autorização e adesão para a coleta dos materiais foi iniciada a partir de uma 

reunião de representantes do INCQS com representantes da SMS (APÊNDICE A), da 

qual derivou a constituição de processo administrativo posteriormente aprovado pela 

instância superior Subsecretaria de Atenção Hospitalar, Urgência e Emergência 

(SUBHUE). 
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3.3.1.1 Amostragem e identificação 

 

A coleta do material para a avaliação experimental foi realizada nos 

almoxarifados das unidades com disponibilidade de estoque, com o objetivo de avaliar 

um lote de cada tipo de produto existente.  Existindo dois produtos iguais, de mesmo 

volume, por exemplo, mas de diferentes fabricantes, ambos deveriam ser coletados. 

Foram retiradas amostras em quantidades compatíveis com a tabela especificada pelo 

laboratório oficial, o INCQS, considerando um mesmo lote. As coletas foram 

realizadas com a anuência e presença do responsável pelo almoxarifado ou, quando 

não possível, de algum representante da direção. 

As amostras foram cadastradas no sistema Harpya sob a modalidade de 

análise de orientação e realizada em cumprimento ao procedimento operacional 

padrão (POP) pertinente. As análises de orientação são aquelas realizadas para 

monitorar determinadas características ou condições de produtos sob regime de 

vigilância sanitária (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde, 2017). 

 

3.3.1.2 Análise e atualização do formulário do procedimento operacional padrão para 

análise de equipos  

 

Antes de dar início à avaliação analítica foi necessária a atualização dos 

formulários para registro de análise (ANEXO B) constantes nos POP do INCQS, 

construídos segundo as normas vigentes por ocasião das análises: RDC Anvisa nº 

4/2011, RDC nº 56, de 06 de abril de 2001, RDC nº 185, de 22 de outubro de 2001 e 

RDC nº 16, de 28 de março de 2013, substituídas recentemente pelas RDC nº 

539/2021, RDC nº 546/2021, RDC nº 751/2022 e RDC nº 665, de 30 de março de 

2022, respectivamente, bem como normas da ABNT que também passaram por 

atualização ao longo desse período.  

 

3.3.1.3 Avaliação de aspecto e rotulagem  

 

Foi realizada uma análise laboratorial para as observações sobre o aspecto, 

presença de rebarbas, presença de sujidades e outras falhas, além da avaliação 

relacionada a embalagem primária, uma vez que se trata de produto estéril (ANEXO 

A). 



41 

As análises foram realizadas, no SAS/DP/INCQS, por três analistas diferentes, 

devidamente capacitados conforme portaria interna de Comissão de Aspecto do 

referido instituto.  

O acesso aos resultados para compor o presente estudo só foi possível após 

solicitação junto ao INCQS, com preenchimento do formulário de solicitação de 

acesso aos dados do sistema Harpya (ANEXO C). Para o envio dos dados às 

pesquisadoras, as marcas foram codificadas por letras maiúsculas. Os dados obtidos 

na avaliação de aspecto e rotulagem foram agrupados e tratados em planilha Excel® 

de forma a facilitar uma posterior avaliação geral dos resultados.  

 

3.4 Avaliação dos dados iniciais levantados 

  

 A partir do conhecimento do perfil das QT referente aos equipos, no sistema 

Notivisa, as ocorrências foram listadas e categorizadas. Em paralelo, com a avaliação 

dos resultados das análises laboratoriais realizadas nos produtos comercializados, foi 

possível comparar os resultados para obter uma primeira compreensão sobre o 

panorama das principais falhas que os equipos apresentam. As etapas posteriores da 

pesquisa foram decorrentes desta avaliação inicial.  

 

3.5 Aplicação de questionário junto a profissionais de saúde  

 

 Para melhor delinear o panorama da qualidade dos equipos comercializados 

no Brasil foi proposto a aplicação de um questionário junto a profissionais de saúde, 

elaborado na plataforma Google Forms, cujas perguntas estão dispostas no 

APÊNDICE B.  

 As perguntas elaboradas foram voltadas para a identificação da ocorrência ou 

não de falhas na utilização do produto, frequência destas ocorrências, bem como para 

a compreensão sobre o cenário encontrado pelos profissionais em relação à qualidade 

dos equipos utilizados e ciência quanto à possibilidade de notificação de falhas no 

sistema Notivisa. O questionário foi direcionado para profissionais de saúde atuantes 

em estabelecimentos situados na região sudeste, a mais populosa do país e a que 

mais apresentou notificações no Notivisa. 

 A divulgação e solicitação para preenchimento do questionário foi encaminhada 

aos profissionais de saúde cadastrados na Sociedade Brasileira para a Qualidade do 
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Cuidado e Segurança do Paciente (SOBRASP), que em abril de 2023 contava com 

433 profissionais em cadastro de associados, somente na região sudeste.  

 

3.5.1 Coleta de dados 

   

Após aprovação do estudo pelo Comitê de Ética e Pesquisa da Fundação 

Oswaldo Cruz, o questionário ficou disponibilizado em ambiente virtual para ser 

acessado pelos voluntários que aceitaram participar da pesquisa. Para tal, os 

profissionais cadastrados na SOBRASP e pertencentes à diversas categorias, 

receberam uma carta-convite (APÊNDICE C) por e-mail e de forma individualizada, e 

o Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (APÊNDICE D). Somente após o 

aceite do destinatário para participação foi dado o acesso a 12 perguntas, que 

somavam um tempo estimado de 10 (dez) minutos para finalização das respostas. 

Após o prazo de 3 (três) meses o acesso ao formulário foi encerrado e os dados 

coletados foram baixados no formato de planilha Excel® para um dispositivo eletrônico 

local, sendo apagado todo e qualquer registro da plataforma virtual.  

 

3.5.2 Critérios de inclusão e exclusão 

  

O universo amostral levou em conta o total de profissionais cadastrados na 

SOBRASP na região sudeste. Foram incluídos na pesquisa os profissionais de saúde 

lotados em instituições de assistência à saúde atuantes em NSP, Gerência de Risco, 

Comissão de Padronização de Materiais, Centro Cirúrgico, Emergência ou Centro de 

Tratamento Intensivo, da rede hospitalar municipal, estadual e federal da região 

sudeste do país. Foram excluídos os participantes que não responderam ao 

questionário em toda a sua totalidade.   

 

3.5.3 Aspectos éticos  

 

Para a aplicação do questionário, um projeto foi submetido ao Comitê de Ética 

e Pesquisa, sendo cadastrado sob o nº CAEE 66510822.0.0000.5248, obtendo o 

parecer de aprovação nº 6.147.345 (ANEXO D) para contactar voluntários residentes 

na cidade do Rio de Janeiro. Posteriormente, com a finalidade de aumentar o universo 



43 

amostral, uma emenda foi submetida para a ampliação deste, com abrangência para 

voluntários de toda a região sudeste (ANEXO E).  

  

3.6 Elaboração de um Guia Orientador  

 

Em reflexão posterior à etapa metodológica de análise das notificações do 

Notivisa surgiu a proposta de elaboração de um Guia Orientador para os profissionais 

da assistência à saúde que trouxesse uma abordagem sob a ótica da utilização segura 

também de produtos para a saúde, em adição às recomendações de segurança do 

paciente referentes às metas prioritárias estabelecidas pela OMS e definidas nos 

protocolos dos órgãos governamentais e reguladores no Brasil. A elaboração foi 

motivada pela contribuição para melhor direcionar os profissionais das instituições 

assistenciais públicas na estruturação dos NSP, na implantação dos protocolos 

básicos de segurança do paciente e na ampliação da visão frente as questões de 

tecnovigilância. 

Assim, prioritariamente, serviram de base os Protocolos Básicos de Segurança 

do Paciente, estabelecidos pelas Portarias nº 2.095/2013 e nº 1.377/2013. O enfoque 

para as questões relacionadas aos riscos envolvendo os produtos para a saúde teve 

como base as publicações científicas levantadas ao longo do estudo e descritas na 

etapa metodológica 4.1.   

  

3.7 Elaboração de um infográfico como material educativo 

  

Uma ferramenta auxiliar foi proposta como material educativo, a partir da 

publicação científica derivada da primeira etapa metodológica deste estudo – 3.2, 

visando reduzir a distância entre a ciência e a prática assistencial, visto a comparação 

dos desvios mais notificados com os dados experimentais, indicar a necessidade de 

mobilização do profissional da assistência.  

 

3.7.1 Eleição das principais não conformidades  

  

 A estruturação e organização do conteúdo do infográfico foi iniciada pela 

seleção dos itens que passariam a compô-lo e balizadas por uma fundamentação 

regulatória atualizada. 
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 As QT recebidas pelo Notivisa nos anos de 2016 e 2017, analisadas 

individualmente foram destacadas e classificadas em três principais grupos, a saber: 

aspecto, integridade do produto e embalagem, considerando os requisitos mínimos 

de identidade e qualidade para os equipos descritos na RDC nº 539/2021. Da mesma 

forma, os resultados da avaliação dos dados levantados na etapa metodológica 3.2 

foram utilizados para selecionar as QT mais frequentes e passíveis de reprodução de 

riscos durante o uso dos equipos na assistência.  

 

3.7.2 Definição da tecnologia empregada 

  

Os infográficos são representações visuais de informações que, por meio de 

elementos gráficos, objetivam facilitar a compreensão de conceitos complexos. O 

software editor de imagem bidimensional denominado Photoshop, da Adobe foi o 

recurso escolhido para a confecção do infográfico que, por consistir em uma 

linguagem educacional escrita, necessitou contar com boa legibilidade, além de ser 

atrativo.  

 

3.7.3 Inserção de Quick Response Code  

   

O uso do aplicativo Quick Response Code (QR Code) de celular foi 

acrescentado à construção do infográfico por ser considerado um recurso pedagógico 

com uso de tecnologia da atualidade, sendo capaz de facilitar a compreensão e 

percepção dos profissionais, assegurando a utilização dos dados científicos.  

 

3.7.4 Colaborações ao longo do percurso metodológico  

   

No percurso metodológico deste estudo foram realizadas parcerias com a 

Anvisa, com a SMS, com o INCQS e com a SOBRASP, descritas no Quadro 1, que 

apresenta as estratégicas metodológicas.  
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Quadro 1 – Estratégicas metodológicas das produções técnico-científicas que 

compõem este estudo 

Produção Técnica/científica 
Revisão 

Bibliográfica 

Busca 

Legislativa 

Análise de 

dados 

secundários 

Avaliação 

Laboratorial/ 

questionário 

Colaboração 

para a 

produção  

 

1 – Artigo científico – Análise de 

dados do Notivisa 
sim Sim sim N/A 

Anvisa / 

INCQS 

2 – Análises laboratoriais em 

equipos comercializados, 

adquiridos pela rede municipal de 

saúde do Rio de Janeiro 

N/A Sim N/A sim INCQS / SMS 

3 – Levantamento sobre a 

percepção dos profissionais de 

saúde em relação ao uso de 

equipos 

sim Sim sim sim SOBRASP 

4 – Elaboração de materiais 

educativos: um infográfico e Guia 

Orientador para estabelecimentos 

de saúde sobre Segurança do 

Paciente envolvendo o uso de 

produtos 

sim Sim sim N/A 

INCQS/ 

Instituto 

Aggeu 

Magalhães 

Fonte: A autora, 2023. 
Legenda: Anvisa = Agência Nacional de Vigilância Sanitária; INCQS = Instituto Nacional de Controle 
de Qualidade em Saúde; SMS = Secretaria Municipal de Saúde; SOBRASP = Sociedade Brasileira 
para a Qualidade do Cuidado e Segurança do Paciente; N/A = não se aplica. 
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4 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

   

 Considerando os objetivos propostos, a sequência dos resultados obtidos 

consta na figura 3.  

  

Figura 3 – Sequência dos resultados obtidos ao longo do estudo 

 
 Fonte: A autora, 2023. 

 

4.1 Análise dos dados do Notivisa 

 

A etapa metodológica 4.2 levou à elaboração de um artigo científico, publicado 

na Revista Eletrônica de Comunicação, Informação & Inovação em Saúde (RECIIS), 

Rio de Janeiro, v. 16, n. 4, p. 946-957, out./dez. 2022 [www.reciis.icict.fiocruz.br] e-

ISSN 1981-6278, de título “O perfil das queixas técnicas relacionadas a equipos 

comercializados no Brasil e o impacto na segurança do paciente”. O artigo consta em 

sua integralidade, no Anexo F.  

Nos anos de 2016 e 2017 foram registradas, no Notivisa, 3.174 QT referentes 

ao produto equipo de infusão em seus diferentes tipos, sendo 1.610 no ano de 2016 

e 1.564 no ano de 2017. A avaliação individual destas notificações evidenciou, como 
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não conformidades mais prevalentes, aquelas relacionadas à integridade do produto, 

seguidas de aspecto, problemas na embalagem e na rotulagem, conforme figura 4. 

A região sudeste, com 1.743 (54,90%) notificações foi a que mais notificou, com 

destaque para o estado de São Paulo com 1.366 (43,00%) notificações no período 

total do estudo. Este foi seguido por Santa Catarina com 263 (8,3%) notificações. 

 

Figura 4 – Notificações por características principais das queixas técnicas recebidas 

no Notivisa no período de 2016 a 2017 (n=3.174) 

 
Fonte: A autora, 2023. 

 

Todas as notificações selecionadas para avaliação foram dispostas na tabela 

1. Observou-se que 2.625 (82,70%) estavam relacionadas a problemas na integridade 

dos equipos de infusão disponibilizados para uso. Das 549 (17,30%) notificações 

restantes 271 (8,54%) foram atribuídas a problemas no aspecto, 253 (7,97%) a falhas 

na rotulagem e embalagem e 25 (0,79%), referentes a outras ocorrências, a saber: 

reação transfusional, registro ou notificação cancelado e ausência da descrição de 

queixa na notificação.  

A tabela 1 expressa os problemas surgidos em relação à integridade dos 

equipos de infusão notificados que se apresentaram distribuídos da seguinte forma: 

a) defeito mecânico visível – quebras, furos, estrutura amassada ou com 

problemas no encaixe: 936 (29,49%) ocorrências;  

b) vazamento durante o uso: 803 (25,30%);  
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c) problemas com o dispositivo corta-fluxo – clamp: 371 (11,69%);  

d) oclusão com impedimento do escoamento do fluido: 297 (9,36%);  

e) falta de componente na embalagem ou erro de rotulagem: 271 (8,54%);  

f) descolamento da estrutura: 218 (6,67%);  

g) presença de corpo estranho: 175 (5,51%) e; 

h) presença de sujidades: 78 (2,46%).  

 

 Tabela 1 – Registros de queixas técnicas relacionadas à equipos de uso único no 

período de 2016 a 2017 

Fonte: A autora, 2023. 

  

O número total de notificações para equipos em 2017 (1.564) esteve próximo 

ao de 2016 (1.610), porém, mesmo sem conhecimento sobre o total de unidades 

comercializadas, acredita-se que estes números reflitam um cenário mais abrangente, 

visto que a cultura de notificar no país ainda não é satisfatória não representando os 

reais números de ocorrências de EA e/ou QT, conforme Carneiro e Milagre (2020) 

apontaram. 

Não foi observada uma diminuição do número de QT após cinco anos de 

certificação metrológica compulsória o que levaria a consideração de um baixo 

impacto desta estratégia de controle. No entanto, não foi observado aumento 

Descrição das Queixas Técnicas 
Número de notificações  

2016 2017 Total % 

Aspecto         

Presença de corpo estranho 88 87 175 5,51 

Presença de sujidades 47 31 78 2,46 

Integridade do produto         

Defeito 472 464 936 29,49 

Vazamento 411 392 803 25,30 

Problemas no clamp 235 136 371 11,69 

Oclusão do fluido 134 163 297 9,36 

Descolamento 81 137 218 6,86 

Embalagem         

Falta de componente  137 134 271 8,54 

Outros  5 20 25 0,79 

Total 1.610 1.564 3.174 100,00 
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relevante o que aponta para um comportamento positivo, uma vez que para registro 

de novos produtos a certificação se faz necessária.  

Observamos que a região sudeste foi a que mais notificou (54,90%), 

especialmente o estado de São Paulo com 43,00% das notificações totais, conferindo 

uma distribuição não homogênea das notificações no país, porém não levando em 

conta o número de estabelecimentos por região. De acordo com Fonseca e Santos 

(2019), embora a notificação seja considerada uma ação para a obtenção de 

informações de falhas que favoreça a tomada de medidas proativas, ainda se faz 

necessário ampliar o sistema de notificações nos serviços.  

A vigilância pós-mercado é dependente de algumas ações, que inclui as 

notificações, bem como da capacidade do SNVS em fazer vigilância, onde o conceito 

de risco não apresenta homogeneidade ao longo do país (Melchior; Waissmann, 

2019). 

 Neste sentido, a troca de informações sobre problemas e incidentes 

relacionados às tecnologias em saúde tem sido uma preocupação, não apenas pelos 

custos envolvidos, mas também por evidenciar o papel das autoridades regulatórias. 

Em decorrência da observação empírica dos riscos associados ao uso dos produtos 

para a saúde na assistência, surge a motivação para avançar com estudos referentes 

ao seu impacto na segurança do paciente. Iniciativas globais recentes buscam um 

melhor entendimento do porquê incidentes acontecem, vislumbrando nos dados de 

vigilância da segurança no uso de dispositivos médicos, um recurso de obtenção de 

informações relevantes (Brasil, 2021; Organização Mundial da Saúde, 2021). 

Quanto à integridade do produto, os equipos apresentam quebras, furos, 

estruturas amassadas, dentre outras não-conformidades detectadas nas notificações 

avaliadas. Uma vez que a observância da integridade do produto consiste em item 

obrigatório nas normativas nacionais (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 

2021a), lamentavelmente, uma realidade contrária é observada, o que reforça a 

importância da atuação dos serviços. Reconhecer os riscos que circulam no cenário 

assistencial brasileiro remete à necessidade de estratégias para ações mais eficazes 

a fim de mitigá-los.  

Da mesma forma, problemas no dispositivo gotejador (clamp) contou com 

11,69% das QT e podem estar associados, na prática, a um erro de cálculo de 

gotejamento, por exemplo. Os defeitos em geral, que consistiram em 29,9% da QT, 

como descolamento da estrutura do equipo, podem levar a necessidade de 
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substituição do material, retardando terapias e procedimentos, podendo também 

serem responsáveis por vazamentos. Esta QT, que apresentou 25,37% das 

notificações, bem como outras relatadas servem de base para discussão quanto ao 

impacto que podem causar, segundo Moraes e Aguiar (2020) que apontaram ser 

possível identificar falhas no processo de notificação no Sistema Notivisa como, por 

exemplo, a descrição do produto de forma ineficiente (Moraes; Aguiar, 2020). 

Das 0,79% ocorrências agrupadas e categorizadas como “outras”, no estudo 

desta tese, cabe destacar uma notificação sobre reação transfusional relatada como 

QT e não como EA. No entanto, uma única ocorrência como esta, traz importante 

reflexão para a gravidade do problema durante a assistência.  Em consonância, 

Grandi et al. (2018) alertaram que os serviços de hemoterapia e os profissionais 

devem estar atentos às manifestações sugestivas de reações alérgicas, por exemplo, 

visto que neste cenário, são capazes de desencadear ocorrências com gravidade. 

A seguir, exemplo de frases recebidas por ocasião do registro das notificações 

que evidenciam o cenário preocupante a partir do uso de equipos de baixa qualidade: 

 

“Houve vazamento de quimioterápico doxorrubicina do paciente, inferior a 
50ml, para o ambiente, contaminando a cadeira, o chão, o jaleco e braço da 
enfermeira assistencial”.  
“Equipo macrogotas  com pinça rolete subindo sozinha e aumentando a 
vazão dos medicamentos”. “Difícil manuseio: impossível calcular 
gotejamento. Ou é rígida demais ou não goteja. A adaptação da ponta é 
horrível, no caso de medicação rápida machuca o paciente se não for usado 
polifix”.  
“Fui chamada devido à vazamento de dieta enteral pela sonda e ao realizar 
flush equipo rompe dentro da bomba infusora”. “O Equipo tem apresentado 
vazamento na junção deixando paciente molhado no transoperatório”.  
“Houve extravasamento de quimioterapia Oxaliplatina, no ambiente e sobre o 
membro superior direito e parte toráxica da paciente, em grande quantidade, 
através do injetor lateral do equipo fotossensível”.  

 

A leitura e a avaliação individual de cada QT, com a posterior classificação por 

grupos de falhas possibilitou eleger os principais problemas descritos, como nas 

frases destacadas, sinalizando a criticidade da situação de vazamentos, por exemplo, 

que confere risco à segurança do paciente. Situações similares foram descritas por 

Trindade et al., (2010) pela observação de que um a cada cinco equipos apresentava 

vazamentos e havia relatos de perda de parte significativa da terapia durante o uso 

de equipos, devido a esse tipo de QT. 

Em relação aos resultados referentes ao aspecto, observou-se em destaque a 

presença de corpo estranho e sujidades, que juntos somaram 7,97%. Foram 
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mencionadas presença de fio de cabelo, pelos, partículas brancas, pretas e até de 

uma pluma, assim como sujidades na estrutura dos equipos: manchas ou partes 

escurecidas e outros fatores, contrariando o requisito básico de transparência do 

produto.   

Por vezes as categorias “integridade do produto” e “aspecto” podem ser 

confundidas, no entanto, foi atribuído ser problema de integridade do produto àquelas 

QT cujo risco permeava a sua funcionalidade. 

Outros exemplos de frases recebidas, por ocasião do registro das notificações, 

destacaram-se por evidenciarem o cenário preocupante referente a problemas com 

equipos nos requisitos aspecto, rotulagem e embalagem: 

 

“Encontrado um prego com ferrugem dentro da embalagem do equipo para 
transfusão”.  
“Durante a infusão da medicação, mesmo estando o suspiro do copo de 
equipo aberto, ele se esvazia e aumenta o risco de entrada de ar na veia do 
paciente”.  
“Paciente admitida na sala de recuperação pós-anestésica (SRPA) com 
objeto flutuando dentro da câmara gotejadora junto com o soro. Material era 
proveniente do próprio equipo (peça localizada ao fundo da câmara 
gotejadora)”.  

 

De forma análoga às demais classificações adotadas, para definir problemas 

no aspecto, após leitura e a avaliação individual de cada QT, as QT foram distribuídas 

entre “com presença de corpo-estranho” e “com presença de sujidades”. 

Pelos exemplos das frases destacadas, observa-se a relevância do Notivisa 

para o monitoramento e a retroalimentação de dados para inspeções, uma vez que 

sujidades em materiais estéreis, como equipos, por exemplo, podem estar associadas 

à problemas nas áreas produtivas. Assim como Trindade et al. (2010), em avaliação 

à equipos comercializados no Brasil, consideraram falhas no processo fabril. 

 

4.2 Pesquisa experimental 

 

Inicialmente foi avaliada a forma de aquisição dos equipos disponibilizados para 

uso nas instituições, se por ata única ou por especificações e compras 

separadas/específicas em alguns serviços de saúde. O objetivo foi destacar as 

aquisições que contemplassem todas as entradas de equipos na rede municipal, 

direcionadas para as unidades de saúde e submetidas à estratégia licitatória. 



52 

Das 25 análises de equipos realizadas pelo SAS/DQ/INCQS e registradas no 

sistema Harpya, foi verificado um total de quatro resultados de avaliação final como 

insatisfatório. 

Nas análises de aspecto, duas amostras avaliadas (8,0%) apresentaram 

resultado insatisfatório por conterem dobras nos produtos. Nas análises de rotulagem, 

outras duas amostras avaliadas (8,0%) apresentaram resultado insatisfatório por não 

apresentarem as informações mínimas nas embalagens primárias e secundárias, 

conforme quadro 2. 

 

Quadro 2 – Resultado das análises de aspecto e rotulagem em equipos 

 Equipo analisado 
Não conformidade 

detectada 
Item correspondente da norma 

 
 
 
 
 
 
 
Avaliação do aspecto 

 
Equipo de infusão 
para uso com 
bomba de infusão 

Foram verificadas dobras 
em três unidades do 
produto 

Item 10.2 - ABNT NBR ISO 8536-
4:2011 - “Os equipos de infusão e/ou 
dispositivo para entrada de ar devem 
ser embalados e esterilizados de 
modo que não haja nenhuma parte 
achatada ou dobra quando estiverem 
prontos para o uso”. 

Equipo para 
transfusão de 
sangue 

Foram verificadas dobras 
em uma unidade do 
produto 

Item 9.2 - ABNT NBR ISO 1135-
4:2011 - “Os equipos de transfusão 
devem ser embalados e esterilizados 
de modo que não haja nenhuma parte 
achatada ou dobra quando estiverem 
prontos para o uso”. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Avaliação da rotulagem Equipo de infusão 

por bomba 

A impressão dos dizeres 
de rotulagem se 
apresentou pouco legível 
e comprometia as 
informações relacionadas 
a identificação do 
produto, norma técnica e 
responsabilidade técnica. 
Foi sugerido rever o 
projeto de impressão das 
informações e a utilização 
de fundo branco. Foi 
verificada a ausência das 
informações de que 20 ou 
60 gotas de água 
destilada liberadas pelo 
gotejador são 
equivalentes a um volume 
de 1±0,1 mL ou massa de 
1±0,1 g e a altura 
equivalente a altura "P" 
destacada no texto. 

Item 10 - ABNT NBR ISO 8536.8:2012 
- Lista as informações mínimas que 
devem constar na identificação da 
embalagem primária e as informações 
mínimas que devem constar na 
embalagem secundária. 

Equipo de infusão 
gravitacional 

Verificou-se ausência da 
informação: "20 gotas de 
água destilada ou 60 
gotas de água destilada 
liberadas pelo tubo 
gotejador são 
equivalentes a um volume 
de 1 ± 0,1 mL ou uma 
massa de 1 ± 0,1 g". 

Item 9.1 da ABNT NBR ISO 
8536.4:2011 - Lista as informações 
mínimas que devem constar na 
identificação da embalagem primária e 
as informações mínimas que devem 
constar na embalagem secundária. 

Fonte: Sistema Harpya. 
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O objetivo de uma avaliação analítica por um laboratório oficial, como ação de 

vigilância sanitária, visa verificar o cumprimento da legislação e fornecer subsídios 

para elucidar dúvidas quanto à qualidade mínima dos produtos sujeitos à vigilância 

sanitária (Silva, 2000). O papel do laboratório é fundamental e Lombardo e Eserlan 

(2017) reiteraram a sua contribuição para esclarecer problemas relacionados à 

qualidade dos produtos disponíveis no mercado. Rabêlo (2007), no entanto, já 

apontava a necessidade de investimento para os laboratórios oficiais alcançarem uma 

dinâmica de monitoramento e avaliação ainda mais substancial e abrangente.  

Neste sentido, cabe ainda ressaltar que o desenvolvimento deste estudo em 

parceira com a SMS reitera a importância da contínua integração entre os entes do 

SNVS.  

As análises realizadas no INCQS para verificação de aspecto, embalagem e 

rotulagem dos equipos, apresentaram congruência com algumas QT recebidas. A 

presença de dobras na estrutura das amostras resultou em laudos com resultados 

insatisfatórios em duas (8,00%) das 25 amostras analisadas. Um levantamento de 

notificações realizado por Reis et al. (2016) também identificou o equipo como o 

produto mais notificado, apresentando alterações em sua estrutura. Tais falhas não 

deveriam estar presentes no produto comercializado se estes estivessem em 

observância com a legislação vigente, o que ressalta a importância das ações de 

vigilância sanitária em todo o ciclo de vida do produto, tendo o laboratório oficial um 

papel importante no processo de identificação destes desvios.  

  

4.3 Avaliação das análises realizadas  

 

 Em uma avaliação comparativa das análises das notificações do Notivisa e das 

análises realizadas no laboratório foi possível observar a congruência de resultados, 

uma vez que houve notificações por defeitos na estrutura de equipos o que foi 

encontrado na amostragem laboratorial (figura 5). Isso corrobora para a preocupação 

com os equipos comercializados, visto que dano na estrutura do equipo ou na sua 

embalagem pode causar danos graves aos pacientes, por serem utilizados em 

procedimentos invasivos, de acordo com Belicanta et al. (2018). 
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Figura 5 – Avaliação da congruência dos resultados das análises realizadas neste 

estudo 

 

Fonte: A autora, 2023. 

 

4.4 Percepção dos profissionais de saúde quanto ao uso de equipos  

   

A avaliação da percepção dos profissionais de saúde quanto ao uso de equipos 

foi norteada pela aplicação de um questionário, parte integrante de um projeto 

previamente aprovado pelo Comitê de Ética e Pesquisa. A SOBRASP foi convidada a 

participar a fim de que os seus associados cadastrados compusessem o universo 

amostral da pesquisa, sendo solicitado e autorizado o acesso aos e-mails destes.  

Houve o retorno de 87 associados que se consideraram elegíveis para 

participar. Vale ressaltar que a SOBRASP conta com associados que atuam tanto no 

campo da prática quanto em gestão. Aos voluntários foi encaminhada uma carta-

convite, o Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE) e a partir da 

autorização, formalizada neste, foi dado o acesso ao questionário.  

Dos 87 associados, após 3 meses de questionário disponível, 55 participantes 

responderam às perguntas, dos quais cinco foram excluídos por não apresentarem 

respos 

ta para todas as perguntas, totalizando 50 participantes com respostas válidas. 

Destes, 33 (66,00%) informaram trabalhar na assistência direta ao paciente e 17 

(34,00%) foram profissionais atuantes em gestão ou ensino e pesquisa, o que retrata 

o perfil dos associados da SOBRASP. 
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Figura 6 – Percentual de participantes por categoria profissional 

 
Fonte: A autora, 2023. 

  

Os profissionais de enfermagem apresentaram uma expressiva participação, 

conforme demonstra a figura 6, que compreendeu 40 enfermeiros e três técnicos. Isso 

revela consonância com outros estudos que observaram que o enfermeiro é 

responsável por grande parte das notificações e, por consequência, acabam por 

notificar mais do que outras categorias, mas, no entanto, outros profissionais atuantes 

nos serviços de saúde precisam ser sensibilizados na temática. Os pesquisadores 

concluíram que existem barreiras que levam à subnotificação de incidentes revelando 

um panorama ainda limitado no país (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019; Claro et 

al., 2011). Uma resposta (2,00%) apresentou a designação de “gestora”, não sendo 

possível identificar a qual categoria profissional pertencia. 

 Quanto aos setores de atuação, 13 participantes (26,00%) informaram atuar 

em terapia intensiva; 13 (26,00%), em gestão da qualidade, NSP e/ou gestão de risco; 

8 (16,00%) em centro cirúrgico, sendo um em centro perinatal e maternidade; seis 

(12,00%) em enfermarias, dois (4,00%) em gestão; dois (4,00%) em Farmácia. Seis 

locais de atuação contaram com um único participante: Clínica da Dor, Setor de 

Hematologia e Hemoterapia, Emergência, Ensino e Pesquisa, Radioterapia e Unidade 

Básica de Saúde.   

76%

12%

10% 2%

Enfermagem Médicos Farmacêuticos Não se aplica
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Os setores de atuação estiveram de acordo com o critério de legibilidade 

presente na carta-convite. Do percentual de profissionais atuantes em gestão de 

qualidade, gestão de risco e NSP, que agrupados corresponderam a 26% considera-

se um perfil já esperado para a temática abordada. No entanto, 26% de profissionais 

da terapia intensiva aceitarem responder ao questionário pode ser justificado pelo que 

apontou Claro et al. (2011) que atribuíram o interesse desses profissionais ao 

ambiente de trabalho. Segundo esses autores, a terapia intensiva, pela dinâmica de 

trabalho e pela presença de pacientes instáveis e graves, demanda estruturas e 

processos de trabalho que sejam capazes de interceptar os erros antes que eles 

ocorram. Isso pode ainda justificar o interesse de tais profissionais em participar de 

uma sociedade voltada para a temática da segurança do paciente.  

Dos entrevistados, 42 (84,00%) informaram trabalhar na assistência a 

pacientes há mais que 10 anos, seis (12,00%) entre 5 e 10 anos e dois (4,00%) há 

menos que 5 anos, o que leva a inferir que uma grande maioria já esteja ambientado 

à temática e amadurecidos para a avaliação do problema. Uma pesquisa de 

Fernandes e Queirós (2011), com abordagem a enfermeiros observou que 

profissionais mais novos são menos positivos na sua apreciação e mais céticos em 

relação ao uso de estratégias para transformar os erros em oportunidades de 

aprendizagem. 

Quanto à utilização do dispositivo médico equipo parenteral e/ou parenteral 34 

(68,00%) responderam que utilizam em seu trabalho, 39 (78,00%) esteve diante de 

situações em que o equipo apresentou problema e 39 (78,00%) informaram ter sido 

necessária a substituição do produto. Esse percentual aponta para um impacto gerado 

durante a assistência devido à baixa qualidade do produto. Em contrapartida, de 

acordo com o estudo de Belicanta et al. (2018) instituições tem promovido estratégias 

para aquisição de produtos de maior qualidade na assistência, pela promoção da 

cultura de segurança, buscando capacitar profissionais para a identificação dos riscos.  

Dez por cento dos entrevistados não encaminham os problemas encontrados 

com o produto em uso para uma gerência habilitada. Trata-se de um grupo associado 

a estudos relacionados à segurança do paciente, desta forma, cabe inferir que essa 

realidade deve estar ampliada para o universo externo. Luz, Sousa e Oliveira (2020) 

em seu estudo detectaram a importância de conscientizar equipes para a 

compreensão de que notificar QT é tão importante quanto notificar EA. Isso indica que 

ainda há um bom caminho a percorrer.  



57 

Os dados aqui discutidos se encontram representados na tabela 2.  

 

Tabela 2 – Total de respostas às perguntas binárias 

 

Pergunta Sim Não 

a) Em algum momento da rotina de trabalho você 

utiliza o dispositivo médico equipo parenteral 

e/ou parenteral?  

34 17 

b) Na execução de suas tarefas já esteve diante de 

algum caso em que o funcionamento do equipo 

não foi satisfatório?  

39 11 

c) Se houve alguma inconformidade ao utilizar um 

equipo foi necessário a sua substituição?  
39 11 

d) Na sua instituição você notifica ou encaminha 

para uma gerência habilitada as não 

conformidades relacionadas à equipos?   

45 5 

Fonte: A autora, 2023. 

 

Um maior percentual de participantes informou que raramente identifica não-

conformidades relacionadas a equipos 34 (68,00%), enquanto oito (16,00%) identifica 

frequentemente, sete (14,00%) nunca e apenas um (2,00%) informou que identifica 

sempre. Ou seja, 43 (86,00%) identificam não-conformidades relacionadas a equipos. 

Em relação a danos ao paciente oriundos do uso de equipos 22 (44%) 

informaram que raramente identificam, 18 (36,00%) nunca identificam, cinco (10,00%) 

identificam frequentemente e apenas um (2,00%) identifica sempre.  Ou seja, 32 

(64,00%) identificam dano ao paciente a partir de não conformidades relacionadas a 

equipos. Tais dados constam na figura 7.  
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Figura 7 – Total de respostas às perguntas referentes à frequência de identificação de 

não-conformidades e de danos ao paciente 

 

Fonte: A autora, 2023. 

 

 Em relação à frequência de identificação de não-conformidades relacionadas 

aos equipos, destaca-se que 43 (86,00%) participantes já vivenciaram situações em 

que o equipo apresentou não-conformidade e 32 (64,00%) já identificaram dano ao 

paciente relacionado ao uso de equipo. No estudo de Luz, Sousa e Oliveira (2020) em 

fichas com notificações encaminhadas à Gerência de Risco foi detectado que 29,73% 

destas correspondiam a equipos, conferindo a este o maior número de notificações 

dentre os produtos para a saúde notificados.  

Quando questionados a respeito de serem observados problemas relacionados 

a outros produtos, além de equipos, os participantes listaram mais do que um produto, 

obtendo-se um total de 150 indicações de produtos. Devido à exclusão dos cinco 

participantes que não responderam todas as perguntas, foram contabilizadas 142 

indicações, conforme figura 8. Alguns produtos tiveram uma única indicação e por 

esse motivo foram inseridos na categoria “outros”, a saber: bolsa de colostomia, 

cateter venoso central de inserção periférica (PICC), bolsa com coletor de urina, 

bomba infusora, dreno de sucção, cânulas e ataduras. 
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Figura 8 – Outros produtos indicados pelos participantes por apresentarem problemas 

durante o uso 

 

Fonte: Elaborada pela autora a partir da pesquisa realizada em Google Forms, 2023. 

 

Não apenas os equipos apresentaram problemas durante o uso.  Quanto à 

observação de problemas relacionados a outros produtos foram evidenciados: 

cateteres, luvas cirúrgicas, seringas, agulhas, fita adesiva, dentre outros. Essa 

realidade, já descrita por Reis et al. (2016) confirma que os produtos ainda estão 

sendo comercializados com qualidade insatisfatória. Não é mesmo possível prever 

todas as falhas no pós-comercialização e por esse motivo as ações precisam ser 

contínuas e integradas (Melchior; Waissmann, 2019). 

 Quando questionados sobre considerar-se proativo para intervir na redução 

de danos provenientes de problemas relacionados a equipos, em uma escala de 1 

a 5, a pontuação máxima da escala correspondeu a 26 (52,00%) respostas e a 

mínima correspondeu a três (6,00%) respostas. A proatividade é fundamental para 

todos os profissionais de saúde. Ferreira, Dall’Agnol e Porto (2016), destacaram a 

necessidade desta característica para o enfermeiro, tendo em vista a identificação e 

desenvolvimento de estratégias preventivas para soluções que contribuam para a 

qualidade e segurança no cuidado. 
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4.5 Elaboração do Guia Orientador 

 

O material elaborado possui como título: “Segurança do paciente nos 

estabelecimentos de saúde: práticas assistenciais e produtos de âmbito sanitário” 

(figura 9).  

Foi elaborado tendo como base o processo de implantação da segurança do 

paciente em instituições públicas de saúde. Ao reunir, em um único documento, as 

principais informações básicas das normativas vigentes para a segurança do paciente, 

visou nortear o trabalho de profissionais, lideranças e gestores da assistência 

hospitalar. Possui 73 páginas e tem como descritores: 1. Segurança do Paciente. 2. 

Instalações de Saúde. 3. Guia de Prática Clínica. 4. Vigilância Sanitária. 5. Saúde 

Pública. 

 

Figura 9 – Capa do Guia Orientador elaborado neste estudo 

 
Fonte: A autora, 2023. 



61 

 

O material produzido encontra-se publicado e disponível para impressão, em 

sua integralidade, na página do INCQS, bem como está inserido ao final da tese 

(ANEXO G). 

 A elaboração de um guia orientador como material educativo foi motivada pelo 

processo de implantação da segurança do paciente em instituições públicas de saúde 

e visa nortear profissionais e lideranças da assistência hospitalar. Reúne as principais 

informações básicas e necessárias para uma atuação pautada nas normativas 

vigentes, visando a segurança do paciente. No estudo de Claro et al. (2011) essa 

necessidade já era conhecida, visto que foi observada a necessidade de programas 

educativos sobre a segurança do paciente voltados aos profissionais intensivistas e 

instituições hospitalares em geral. 

 Esta produção rompe com o tradicional, ao trazer não apenas as considerações 

para as metas de segurança do paciente, envolvendo o uso de medicamentos e 

saneantes, mas também acerca dos produtos para a saúde. Isso porque, apesar de 

fortemente descritos, inseridos e conectados, os produtos apareciam como 

coadjuvantes, nas publicações de orientações práticas, inclusive na comunidade 

científica internacional, que é direcionador principal deste assunto. No entanto, o 

Plano Global de Segurança do Paciente da OMS 2021-2023, publicação relativamente 

recente traz uma abrangência pertinente para tais produtos (Organização Mundial da 

Saúde, 2021).   

 Vale ressaltar que no detalhamento das informações inseridas no Notivisa foi 

possível verificar que nem sempre há clareza em relação ao motivo da QT e sua 

correlação com as implicações na utilização do uso produto, sendo a percepção do 

profissional de saúde um fator fundamental na ampliação desse olhar em direção ao 

cuidado seguro. Neste sentido, a reflexão de Machado (2019) sobre a conscientização 

da cadeia de transmissão e redução de riscos processo de assistência à saúde traz a 

inclusão, não apenas de insumos e tecnologia, mas também de investimentos em 

capacitação de recursos humanos.  

Nessa linha de pensamento, o presente estudo favoreceu possibilidade da 

elaboração de um instrumento aplicável a treinamentos e/ou orientações para os 

profissionais de saúde e por esse motivo foi adotada a proposta de classificar as QT 

em categorias simplificadas e subclassificações. 
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A percepção adequada quanto aos riscos que o uso de produtos para a saúde 

não conformes pode acarretar, pode ser ampliada por estratégias de aprimoramento 

das práticas de ensino e aprendizagem já existentes. Neste contexto, faz-se relevante 

a busca pelo desenvolvimento de técnicas e comportamentos dos profissionais de 

saúde capazes de melhor orientar quanto à possibilidade de falhas e seu impacto. É 

fundamental que os profissionais de saúde reflitam sobre a segurança do paciente e 

incorporem seus conceitos e princípios à prática cotidiana a fim de obterem sucesso 

da prestação de serviços em cuidados em saúde. Tal comprometimento é 

determinante no processo de mudança visando a melhoria no processo de trabalho, 

é capaz de contribuir para a segurança do próprio profissional e reforçar a segurança 

do paciente como prioridade, bem contribui para a valorização do cuidado centrado 

no paciente (Brasil, 2014; Fonseca; Santos, 2019; Hemesath et al., 2015). 

 

4.6 Elaboração de um infográfico educativo  

  

O infográfico produzido como material educacional para capacitações de 

profissionais da saúde e como ferramenta de estímulo às notificações no Notivisa teve 

como base fontes científicas e consta na figura 10 e APÊNDICE E. As cores utilizadas 

em sua elaboração estão dispostas na figura 11 e o QR Code gerado para facilitar o 

acesso à publicação científica que deu base consta na figura 12. 
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Figura 10 – Infográfico elaborado a partir deste estudo 

 
   Fonte: A autora, 2023. 

 

Figura 11 – Cartela de cores utilizada na elaboração do infográfico 

 
                                              Fonte: A autora, 2023. 
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Figura 12 – QR Code gerado para inserção no infográfico 

 
Fonte: A autora, 2023. 

 

As informações no sistema Notivisa se apresentaram de uma forma 

semiestruturada e categorizá-las individualmente visou facilitar a compreensão 

científica dos dados. Com a categorização proposta foi possível, ao ler a descrição de 

cada notificação, classificá-la e até mesmo considerar mais de um motivo para 

determinada notificação. 

Além disso, houve a possibilidade de elaborar um instrumento para orientações 

e/ou treinamentos, aplicável aos profissionais de saúde, uma vez que a adequada 

percepção das irregularidades notificáveis pode ser considerada um fator relevante 

para minimizar EA durante a assistência. 

Claro et al. (2010) já apontava a necessidade de programas educativos sobre 

segurança do paciente, voltados para instituições hospitalares em geral e, 

especialmente para profissionais intensivistas. Nortear profissionais para questões 

relacionadas à qualidade dos equipos na prática assistencial e estimular as 

notificações, além de promover a tecnovigilância, contribui para a segurança do 

paciente e minimiza as falhas que podem interferir nos procedimentos diagnósticos 

e/ou de tratamento como administração de medicamentos quimioterápicos, 

antibióticos e transfusões (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2021a; Fonseca; 

Santos, 2019). 

  Neste sentido, conforme Lima et al. (2022), as tecnologias digitais são 

ferramentas muito importantes no processo de ensino, melhorando a assimilação dos 

conteúdos e a reflexão sobre os principais pontos inerentes a estes. Destaca ainda, a 

contribuição significativa dos infográficos que favorecem à interação e à participação 

ativa do receptor levando ao melhor entendimento e compreensão sobre o assunto.  

Dornelles (2017) apontou ser o infográfico, além de mais interativo, dinâmico, de 

acesso rápido e barato.     
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As produções técnico-científicas aqui elaboradas objetivaram a correta 

divulgação dos dados levantados, contribuindo assim, para as estratégias de 

fortalecimento do processo de formação dos diferentes profissionais de saúde no 

tocante à vigilância pós-comercialização como recomendado por Melchior e 

Waissmann (2019). É importante que conceitos precisos e claros sobre todos os tipos 

de eventos sejam divulgados, uma vez que falhas do sistema consistem em um maior 

número de causas de EA em relação às falhas humanas. Assim, capacitar e incentivar 

os profissionais e usuários para a correta compreensão sobre a qualidade do produto 

utilizado é primordial, bem como a contribuição de todos para a tecnovigilância, 

segundo Paiva, Paiva e Berti (2010) e Melchior e Waissmann (2019). 

 A SOBRASP, como apoiadora deste estudo, tem como missão influenciar e 

integrar pessoas e organizações em prol da qualidade do cuidado e segurança do 

paciente, promovendo uma abordagem sistêmica de natureza multiprofissional. Essa 

colaboração visa “contaminar” positivamente os profissionais com essa preocupação 

em relação à qualidade dos produtos, através da educação em saúde, com 

treinamentos e sensibilização, propostos pelas produções técnicas aqui elencadas. 
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5 CONCLUSÃO  

   

A análise dos dados das notificações do Notivisa resultou em um artigo 

científico com apontamento de 3.174 QT notificadas, no período de 2016 a 2017. 

Apesar da certificação metrológica compulsória, a qual os equipos estão submetidos, 

foi possível constatar que o produto comercializado no país ainda apresenta desvios, 

o que reitera a importância do fortalecimento da tecnovigilância e demais estratégias 

de controle e monitoramento. 

  A parceria realizada com a SMS propiciou realizar as análises experimentais 

no INCQS, que apontou resultados insatisfatórios. Isso destaca o importante papel do 

laboratório oficial que precisa ter seu espaço fortalecido no contexto do SNVS, a fim 

de que possa responder às demandas necessárias, visto a qualidade dos equipos não 

atende integralmente à legislação vigente, apresentando comprometimento na sua 

funcionalidade e trazendo risco para o paciente com consequências, por vezes, 

desastrosas. 

A partir da convergência das observações das análises dos dados do Notivisa 

e das análises laboratoriais foi possível perceber a importância de um olhar mais 

detalhado para a qualidade dos equipos que, na prática, pode contribuir para 

minimizar os riscos de ocorrência de EA, reforçando a importância do 

desenvolvimento de estratégias que aumentem a vigilância quando da sua utilização. 

As respostas ao questionário semiestruturado aplicado, reiteraram que os 

equipos apresentam não-conformidades na pós-comercialização, assim como outros 

produtos para a saúde. Isso denota que não há garantia da qualidade integral destes 

produtos, em especial o equipo, a despeito das normas estarem em constante 

atualização. A natureza dos problemas encontrados nos equipos disponibilizados para 

uso traz uma preocupação importante com a segurança do paciente, devido ao 

impacto que as diferentes não-conformidades encontradas podem causar na prática 

assistencial, o que corrobora com a necessidade de uma constante vigilância.  

 A partir da pesquisa para compreensão da qualidade dos equipos utilizados 

pelos profissionais de saúde, com a participação de 50 profissionais de enfermagem 

(86%) e de 33 profissionais que atuam diretamente com o paciente (66%), foram 

elaboradas as produções técnico-científicas. Estas constituem-se de ferramentas que 

visam contribuir para melhorar o entendimento dos profissionais que utilizam equipos 
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e outros produtos, aumentando a sua percepção quanto aos problemas encontrados 

e relatados.   

O questionário foi aplicado a voluntários vinculados à SOBRASP, que 

desenvolve a sua missão educadora e de incentivo ao desenvolvimento da segurança 

do paciente. Pode-se inferir que há muito a caminhar visto que as devidas notificações 

ainda não são realizadas em sua integralidade, especialmente se o universo da 

pesquisa estiver ampliado para outros profissionais. Desta forma, a adequada 

compreensão sobre os desvios em equipos deve estar próxima a todos os 

profissionais que atuam na assistência.  

Neste sentido as colaborações deste estudo somam-se a todos os esforços já 

existentes na busca de divulgar conhecimentos e incentivar os profissionais de saúde 

ao aprendizado a fim de estes que possam, mais facilmente, identificar riscos, 

colaborar para mitigá-los e aumentar a segurança do paciente no exercício do seu 

labor.  
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APÊNDICE A – RELATO DE REUNIÃO PARA PARCERIA COM A SMS 
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APÊNDICE B – QUESTIONÁRIO UTILIZADO PARA A AVALIAÇÃO DA 

PERCEPÇÃO DOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE QUANTO AO USO DE EQUIPOS 

 

 

 

1. A qual categoria profissional você pertence?  
 (  ) enfermeiro      (  ) técnico de enfermagem  (  ) médico  (  ) fisioterapeuta 
 (  ) farmacêutico  (  ) outro 
 

2. Você trabalha na assistência direta à pacientes? 
(  ) sim  (  ) não   
 

3. Há quanto tempo você trabalha na assistência à pacientes? 
(   ) Há menos que 5 anos 
(   ) Entre 5 e 10 anos 
(   ) Há mais que 10 anos  
 

4. Em qual setor você atua?  
(   ) Terapia Intensiva  (   ) Enfermarias   (   ) Ambulatório  ou Centros de Infusão  
(   ) Centro Cirúrgico   (   )  Emergência  (   ) Outros __________ 
 

5. Em algum momento da rotina de trabalho você utiliza o dispositivo médico equipo parenteral e/ou 
enteral? 
(  ) sim  (  ) não   
 

6. Na execução de suas tarefas já esteve diante de algum caso em que o funcionamento do equipo 
não foi satisfatório? 
(  ) sim  (  ) não   
 

7. Se houve alguma inconformidade ao utilizar um equipo foi necessário substituí-lo por outro?    
(  ) sim  (  ) não  (  ) não se aplica  
 

8. Na sua instituição você notifica ou encaminha para uma gerência habilitada as não conformidades 
relacionadas aos equipos? 

      (   ) sim  (  ) não  
  
9. Com que frequência você identifica não conformidades? 
      (   ) nunca   (   )  raramente  (   ) frequentemente   (   ) sempre  
 
10. Com que frequência você identifica dano ao paciente a partir das não conformidades relacionadas 

aos equipos? 
    (   ) nunca   (   )  raramente  (   ) frequentemente   (   ) sempre  
 
11. Além de equipos, você observa problemas relacionados a outros tipos de produtos?  

(  ) seringa (  ) cateter (  ) agulha (  ) luva  cirúrgica (  ) fio de sutura   (  ) gaze (  ) fita adesiva   
(  ) outro___.  
 

12. Em uma escala de 1 a 5 , o quanto você se considera proativo para intervir na redução de danos 
provenientes de problemas relacionados a equipos?  
 (  ) 1-  pouco  (  ) 2   (  ) 3   (  ) 4   (  ) 5 - muito 

 

Link do formulário: 

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSdury7CUZAiweto2fDBSkhGaduN2EyrhZ3cocW-

_NIEhU1rhA/viewform?usp=sf_link 
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APÊNDICE C – CARTA-CONVITE ENCAMINHADA AOS PARTICIPANTES DA 

PESQUISA 
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APÊNDICE D – REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
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APÊNDICE E – INFOGRÁFICO ELABORADO A PARTIR DESTE ESTUDO 

 

 



85 

ANEXO A – RESULTADO DAS ANÁLISES DOS EQUIPOS NO SISTEMA HARPYA 
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ANEXO B – FORMULÁRIO PARA REGISTRO DE ANÁLISE 
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ANEXO C – FORMULÁRIO DE SOLICITAÇÃO DE ACESSO AOS DADOS DO 

SISTEMA HARPYA 
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ANEXO D – PÁGINA FINAL DE APROVAÇÃO DO PARECER 

CONSUBSTANCIADO DE COMITÊ DE ÉTICA E PESQUISA 
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ANEXO E – PÁGINA FINAL DO PARECER CONSUBSTANCIADO DE 

APROVAÇÃO DA EMENTA SUBMETIDA AO COMITÊ DE ÉTICA E PESQUISA 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



93 

ANEXO F – ARTIGO CIENTÍFICO PUBLICADO NA REVISTA RECIIS
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ANEXO G – GUIA ORIENTADOR – SEGURANÇA DO PACIENTE NOS 

ESTABELECIMENTOS DE SAÚDE: PRÁTICAS ASSISTENCIAIS E PRODUTOS 

DE ÂMBITO SANITÁRIO  
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