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RESUMO

O produto equipo € um dos dispositivos médicos mais utilizados nos servigos de saude
e tem amplo uso, com impacto na saude e seguranca do paciente. No entanto, nos
altimos anos, apesar da instituicdo da certificacdo metrolégica compulséria, tem se
destacado como sendo produto com maior niumero de notificacdes de queixa técnica
no sistema de notificacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Notivisa. A
certificacdo metroldgica, ferramenta de melhoria na qualidade dos produtos, nédo
substitui o0 seu monitoramento e desta forma, considera-se pertinente propor
estratégias que ampliem a percepcdo dos profissionais que utilizam tais produtos
favorecendo o controle sanitario. O objetivo desta pesquisa foi contribuir para a
regulacdo sanitaria dos equipos, destacando a importancia dos produtos de ambito
sanitario no contexto da politica nacional da seguranca do paciente. Trata-se de uma
pesquisa exploratdria, com o percurso metodoldgico compreendido inicialmente por 4
etapas: a) revisao bibliogréafica e busca legislativa; b) anédlise de dados do Notivisa; ¢)
pesquisa experimental e; d) avaliagdo da percepcao dos profissionais de saude frente
a tematica. O estudo foi iniciado pela busca legislativa e bibliografica disponiveis,
acerca do tema central que € a qualidade do produto equipo. As notificacbes das
gueixas técnicas recebidas no Notivisa, no periodo de 2016 a 2017, foram
devidamente avaliadas e organizadas em uma planilha eletrbnica para analise,
parametrizacdo e definicdo do perfil. A qualidade dos equipos disponibilizados no
mercado também foi avaliada por experimento laboratorial e pela observacdo dos
profissionais que lidam com o dispositivo no dia a dia, através de um questionario
previamente aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do Instituto Oswaldo Cruz. Na
andlise dos dados do Notivisa foram identificadas 2.626 (82,79%) notificacdes
relacionadas a problemas na integridade do produto, 271 (8,54%) a problemas no
aspecto e 253 (7,97%) a rotulagem e embalagem. Nos experimentos laboratoriais
obteve-se resultados insatisfatorios nas analises de aspecto em duas amostras
(8,00%) e de rotulagem em outras duas amostras (8,00%). O questionario aplicado
apontou que 39 (78,00%) esteve diante de situacbes em que 0 equipo apresentou
problema sendo necesséria a substituicdo do produto. Assim, a partir da avaliacdo
dos resultados obtidos e como desdobramento deste estudo foram elaboradas

publicacdes técnico-cientificas: um guia orientador e um infogréafico educativo, com a



finalidade de divulgar conhecimentos e incentivar os profissionais de saude ao
aprendizado a fim de que estes possam, mais facilmente, identificar riscos, colaborar

para mitiga-los e aumentar a seguranca do paciente no exercicio do seu labor.

Palavras-chave: Equipo. Vigilancia Sanitaria. Seguranca 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
guestionnaire 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 INTRODUCAO

1.1 Apresentagao

O produto equipo € um dos dispositivos médicos mais utilizados nos servigos
de saude, com impacto na saude e seguranca do paciente e tem se destacado como
sendo o produto com maior nimero de notificacdes de queixa técnica (QT)?! no
Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), nos ultimos anos. Isto,
apesar da publicacdo que instituiu a obrigatoriedade da certificacdo metroldgica para
o produto, a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) n° 04, de 04 de fevereiro de 2011, revogada em 2021,
pela RDC Anvisa n°® 539, de 30 de agosto de 2021. Tal normativa estabeleceu os
requisitos minimos de identidade e qualidade para os equipos de uso Unico de
transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso com bomba de infusédo
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2021c; Belicanta et al., 2018).

Os produtos sujeitos a certificacdo metroldégica compulséria passam,
obrigatoriamente, por uma avaliacdo para garantir sua adequacdo aos requisitos
legais. Mesmo com a implantacdo do processo de certificacdo, observa-se que o
namero de notificacdes envolvendo equipos mantém-se elevado. Desta forma, julgou-
se relevante investigar o impacto dessas ocorréncias, visto que erros de administracao
de medicamentos, transfusfes sanguineas e administracdo de nutricdo enteral e
parenteral podem estar associados a baixa qualidade dos equipos utilizados (Alves et
al., 2018; Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, 2011).

Além disso, considerou-se que discussfes acerca de dispositivos médicos
utilizados na assisténcia a saude e, portanto, com impacto direto na seguranca do
paciente, devem aproximar-se de produtos como 0s equipos, notoriamente o maior
representante de desvios em todos os anos desde a criacdo do Notivisa (Belicanta et
al., 2019; Feitoza-Silva, 2017).

A certificacdo compulsoria que, na pratica, so foi implementada em 2013, pode

ser considerada uma ferramenta de melhoria na qualidade dos produtos

1 Queixa técnica - consiste em qualquer notificagdo de suspeita de alteragcdo/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e que podera ou ndo causar dano a salde
individual e coletiva relacionados com os produtos sob Vigilancia Sanitaria (AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, 2021a).
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disponibilizados nos servicos de saude. Todavia, esta ndo substitui o monitoramento
dos produtos disponibilizados para uso, assim como a ado¢cdo de acbes como as
propostas neste estudo.

Discussdes sobre fragilidade na regulagéo, observacdes criticas do histérico
dos desvios e perfil dos produtos, avaliacdes laboratoriais sistematicas, adocéo de
estratégias capazes de retroalimentar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), em especial na tramitagéo do registro representam, quando somadas, agoes
que asseguram o uso adequado dos produtos de ambito sanitario e a seguranca do
paciente (Feitoza-Silva, 2017; Moraes et al., 2020).

1.2 Referencial teorico
1.2.1 Vigilancia de dispositivos médicos

Os dispositivos médicos tém um papel essencial em saude, visto consistirem
em uma grande variedade de produtos de relevancia para o diagnéstico, prevencao,
controle e tratamento de doencas, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida
das pessoas. Séo alvo de regulacdo nacional e internacional e por isso o fabricante,
ao colocar um dispositivo médico no mercado, deve demonstrar através da utilizacao
de procedimentos de avaliacdo adequados, que o dispositivo estd em conformidade
com 0Os requisitos essenciais relevantes em matéria de seguranca e desempenho
(Alves, 2013).

O setor que envolve os dispositivos médicos e equipamentos de uso na area
de saude, tem se apresentado como um dos mais dindmicos regulados pela Anvisa,
com um processo de inovacao tecnoldgica muito acelerado. Visando compreender
melhor o cenario de mudancgas, para o devido gerenciamento dos riscos, a agéncia
reguladora busca o aprimoramento na comunicagdo com as empresas fabricantes, a
partir também da promocéao de Dialogos Regulatorios (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2022a).

Previamente a etapa de comercializacdo, o gerenciamento do risco dos
dispositivos médicos deve consistir em acdo a ser seguida pelos fabricantes e seus
fornecedores a fim de que os riscos de seguranca associados ao uso destes produtos
sejam identificados, avaliados e controlados, reduzindo as chances de ocorréncia de

um risco inaceitavel. A ISO 14971:2020 fornece uma estrutura, definindo requisitos e
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norteando este gerenciamento recomendando avaliacbes peridodicas e a
implementacdo de um plano para mitigar as possiveis interrupcoes, trazendo como
beneficio uma contribuicdo para a seguranca do paciente (Associa¢do Brasileira de
Normas Técnicas, 2020).

A pré-qualificacdo, como etapa importante na aquisicdo dos dispositivos
meédicos compreende um conjunto de exigéncias, destacando-se como prioritarias: o
Registro do produto na Anvisa/Ministério da Saude (MS) e sua publicacdo no Diario
Oficial da Unido (DOU), a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e o
certificado da vigilancia sanitaria (Visa) local. Além disso, conhecer os produtos
disponiveis no mercado e avaliar o desempenho corrobora para identificar riscos
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2010).

Importantes reflexdes sobre a cadeia de responsabilidades e de garantia de
gualidade das tecnologias de uso em saude emergem de uma das principais missées
institucionais da Anvisa, que busca a protecdo e promocéo da saude da populacéo
visando a garantia da seguranca sanitaria dos produtos. Assim, o momento do registro
de um produto € o adequado para avaliar o projeto apresentado, sua concepc¢ao, as
caracteristicas intrinsecas de seguranca, eficacia e a sua aplicabilidade. No entanto,
a conformidade com o padrédo estabelecido nem sempre € mantida de forma continua
e por isso, as atividades de fiscalizacdo e de vigilancia de eventos adversos (EA) e
QT se fazem necessarias (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a; Feitoza-
Silva, 2017).

Com esta finalidade, a vigilancia pds-comercializacdo deve ser capaz de
detectar precocemente problemas relacionados a produtos e outras tecnologias e
desencadear as medidas pertinentes para que 0 risco nao seja propagado ou que seja
consideravelmente diminuido, durante a utilizacdo destes, produzindo informacdes
gue permitam retroalimentar os sistemas de controle e orientar os cidadaos e
profissionais de saude para a prevencao (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
2021a).

1.2.2 Legislacao
O Regulamento Técnico que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e

cancelamento do registro de dispositivos médicos esta aprovado pela RDC Anvisa n°

751, de 15 de setembro de 2022. Esta define dispositivo médico como
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qualquer instrumento, aparelho, equipamento, implante, dispositivo médico
para diagnéstico in vitro, software, material ou outro artigo, destinado pelo
fabricante a ser usado, isolado ou conjuntamente, em seres humanos, para
algum dos seguintes propdsitos médicos especificos, e cuja principal agdo
pretendida ndo seja alcangada por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos no corpo humano, mas que podem ser auxiliados na sua acao
pretendida por tais meios: a) diagndstico, prevencdo, monitoramento,
tratamento (ou alivio) de uma doenga; b) diagndstico, monitoramento,
tratamento ou reparagdo de uma lesdo ou deficiéncia; c) investigagao,
substituicao, alteracdo da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico
ou patoldgico; d) suporte ou manutengao da vida; e) controle ou apoio a
concepgao; ou f) fornecimento de informagdes por meio de exame in vitro de
amostras provenientes do corpo humano, incluindo doagbes de o6rgaos e
tecidos (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2022b, p. 173).

Tais produtos sao definidos como "correlatos" pela Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, ainda em vigéncia. ARDC Anvisa n°® 546, de 30 de agosto de 2021,
atualizou os requisitos basicos de seguranca e eficicia para tais produtos (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021b, 2022b; Brasil, 1976).

Quanto aos controles para funcionamento das empresas fabricantes, o Decreto
n°® 8.077, de 14 de agosto de 2013 estabelece critérios para o licenciamento sanitario,

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

1.2.3 Tecnovigilancia

A tecnovigilanicia esta definida como o sistema de vigilancia que objetiva
acompanhar o comportamento dos produtos para saude em sua “vida real”, fazendo
uma ponte entre o processo de regularizagao do produto e sua utilizagdo nos mais
variados espacgos de cuidado e assisténcia a saude (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2021).

O monitoramento do comportamento dos dispositivos médicos, foco da
tecnovigilancia, consiste em uma tarefa complexa que requer o envolvimento dos
entes do SNVS, visto o grande numero e diversidade de produtos no mercado.
Desenvolvida no ambito da vigilancia pés-comercializacdo, a tecnovigilancia é
coordenada pela Anvisa e executada pelo SNVS com atividades desenvolvidas pelas
Visa.

A vigilancia pos-comercializagdo esta estabelecida pela Portaria de
Consolidacdo n° 4, de 28 de setembro de 2017 e os critérios para a notificacéo

compulséria aplicaveis aos detentores de registro de produtos para a saude estao
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definidos na Resolugcdo RDC n° 67, de 21 de dezembro de 2009 (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2009; Brasil, 2017).

Como elemento de gerenciamento de risco do produto, visando melhorar a sua
seguranca, a tecnovigilancia ganha sinergia quando pareada ao gerenciamento de
risco desenvolvido no ambito dos servicos de saude, elemento central no
planejamento estratégico que visa a analise metddica dos riscos inerentes as
atividades com o objetivo de identifica-los, estima-los e controla-los e assim, evita-los
ou minimiza-los. Neste contexto e de acordo com a RDC n° 36, de 25 de julho de
2013, a notificacdo de EA e QT é compulséria para os servicos de saude e voluntaria
para profissionais e populacdo em geral (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
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 namero
de instituicbes com a adocao de medidas de valorizacao da qualidade da atencdo em
saude e a geréncia racional de insumos e equipamentos. Uma das maiores
preocupacdes da gestdo hospitalar atualmente consiste na inser¢cdo de novas
tecnologias e assim, o gerenciamento de risco hospitalar deve ser implantado para a
sistematizacdo e monitoramento de EA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
2013a; Kuwabara; Evora; Oliveira, 2010).

Visando implantar um canal de comunicacgdo relativo as notificacbes de QT e
EA dentro do SNVS, em 2006 foi estruturado um sistema de notificacdo, desenvolvido
em plataforma Oracle, denominado Notivisa. O sistema permite que as notificacdes
de QT e EA sejam de conhecimento do SNVS como um todo, em tempo real, dentre
outros segmentos de interesse sanitario, contribuindo positivamente para a
tecnovigilancia. Desta forma, as notificacbes podem ser visualizadas pelas Visas dos
estados e do Distrito Federal, no momento que elas sdo postadas, favorecendo a
conducédo das acdes (Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria, 2019; Feitoza-Silva,
2017; Vicente, 2012).

As notificagbes de EA e QT sédo fundamentais para o SNVS, visto que a partir
das notificacBes é possivel identificar, com mais agilidade, os desvios da qualidade
de eventos inesperados ou surgimento de reacdes desconhecidas relacionadas ao
uso de dispositivos médicos, possibilitando a melhoria da qualidade dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria e comercializados no Brasil (Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria, 2021a).
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Assim, a tecnovigilancia, com o acompanhamento das notificacfes realizadas
nos sistemas da Anvisa compde um conjunto de acdes capazes de minimizar riscos,
promover a seguranca sanitaria e facilitar o monitoramento da qualidade dos bens e
produtos destinados a saude na pos-comercializacdo, contribuindo também para a
seguranca do paciente nos estabelecimentos assistenciais de saude (Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a).

1.2.4 Seguranca do paciente

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), estima-se que todos
os anos dezenas de milhares de pessoas sofrem danos desnecessarios causados por
servicos de salde inseguros, com prejuizos aos usuarios e aumento de custos para
0s servicos de saude (World Health Organization, 2008). Temos que a assisténcia
dada a um paciente deve ser continua, integrada e multiprofissional desde a sua
internacdo até a sua alta ou 6bito. Assim, a busca da qualidade esta relacionada ao
comprometimento com um competente programa de gerenciamento assistencial em
todos os processos da instituicdo, de forma Unica entre as diferentes equipes, com
foco na saude total e com garantia ao acesso e a continuidade do diagnostico e do
tratamento. O desafio é criar um sistema altamente confiavel, no qual a assisténcia a
saude seja um fator de qualidade para todos os pacientes (Hinrichsen, 2012).

Segundo Feldman (2009), diante deste cenario, a qualidade da prestacédo de
servicos de salde passou a ser vista com relevancia pelos gestores, profissionais de
saude, responsaveis pela politica sanitéria, usuarios do sistema e a populacdo em
geral.

Até pouco tempo atras, na medicina, 0s erros associados ao sistema eram
considerados resultados inevitaveis. Uma vez que o ser humano é capaz de errar a
despeito de suas melhores intengdes, surge a necessidade do fortalecimento dos
sistemas de cuidado a partir da ndo culpabilizacéo do profissional, buscando analisar
a frequéncia dos erros, incidentes e EA, de forma que consequentes medidas de
reducdo dos riscos possam ser implementadas, levando-se em conta o perfil da
instituicdo (Brasil, 2014). A identificagdo compartilhada dos riscos constitui-se uma
boa estratégia para o estabelecimento da cultura de seguranca no servico de saude

bem como a andlise dos incidentes relatados e a determinacdo dos fatores
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contribuintes que podem originar informacdes Uteis sobre problemas existentes no
sistema (Oliveira et al., 2014).

Para isso é necessario que a cultura de segurancga, que substitui a culpa e a
punicdo pela oportunidade de aprender com as falhas e melhorar a atencdo a saude,
seja alcancada pelos servi¢cos. Uma vez instituida, profissionais e servi¢os tenderéo a
compartilhar praticas, valores, atitudes e comportamentos de reducdo do dano e
promocéao do cuidado seguro (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013a; Rede
Brasileira de Enfermagem e Seguranca do Paciente, 2013).

1.2.4.1 Seguranca do paciente no mundo

Na antiguidade, 0s recursos eram escassos, porém o0s médicos eram
responsabilizados pelos seus atendimentos e os incidentes eram geridos de forma
individual por cada profissional. A questdo da falta de seguranca no ambiente
hospitalar tornou-se mais evidente desde a década de 90, fortalecendo o pensamento
de que a estrutura e a organizacado dos hospitais influenciam a salude e recuperacao
do paciente, além de aumentar a qualidade e promover ganhos significativos (Gomes,
2008; Souza; Lage; Rodrigues, 2014).

Na atualidade, pela complexidade dos sistemas de saude, a medicina tornou-
se mais potencialmente perigosa, com isso, a problematica relacionada aos erros
evitaveis no cuidado a saude, revelou que algumas estratégias deveriam ser tomadas
para a reducao dos riscos. O relatorio To Err is Human, em 2000, elaborado pelo
Institute of Medicine (IOM), apontou indices consideraveis de EA evitaveis nos
Estados Unidos e a partir deste, organizagbes nacionais e internacionais tém
desenvolvido campanhas, programas e projetos para o enfrentamento das situacdes
mais frequentes e que deixam os pacientes mais vulneraveis a falta de seguranca no
ambiente hospitalar. Estas iniciativas tém servido de base para que organizacfes no
ambito nacional em diversos paises desenvolvam estratégias semelhantes (Agéncia
Nacional de Vigilancia SanitariA, 2013a; Gomes, 2008; Souza; Lage; Rodrigues,
2014).

Alguns paises como o Reino Unido, a Dinamarca, a Australia e os Estados
Unidos criaram instituicdes proprias para desenvolver as estratégias de prevencao a

nivel nacional e em 2004, foi lancado pela OMS a Alianca para a Seguranca do
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Paciente com o objetivo de coordenar, disseminar e promover a melhoria do cuidado
a nivel mundial (Souza; Lage; Rodrigues, 2014).

Em decorréncia da campanha mundial e com o objetivo de identificar as areas
de risco prioritarias para o desenvolvimento de ferramentas e estratégias para a
prevencdo de danos, foram lancados os Desafios Globais para a Seguranca do
Paciente. O primeiro, “Uma assisténcia limpa € uma assisténcia mais segura”, ocorreu
no periodo de 2005-2006, focando na prevencdo de infec¢cbes relacionadas a
assisténcia a saude (IRAS). O segundo, em 2008, “Cirurgias seguras salvam vidas”
objetivou aumentar os padrées de qualidade nos procedimentos cirdrgicos dos
servicos de saude. O terceiro aconteceu em 2017, com o tema “Medicagcdo 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 evitaveis
relacionados a medicamentos, ao longo de cinco anos objetivou promover sistemas
de salde mais seguros e eficientes em cada etapa do processo de medicacao:
prescricdo, distribuicdo, administracdo, monitoramento e utilizacdo (Instituto para
Praticas Seguras no Uso de Medicamentos, 2018; World Alliance for Patiente Safety,
2008; World Health Organization, 2009).

1.2.4.2 O Programa Nacional de Seguranca do Paciente

O Brasil € um dos paises que compde a Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente, estabelecida pela OMS em 2004. Desde entdo, algumas acodes
desenvolvidas no pais merecem destaque pela sua contribuicdo para a seguranca do
paciente, tais como: a criacdo da Rede Sentinela, composta de instituigdes que, desde
2002, trabalham com gerenciamento de risco; o controle e monitoramento das IRAS
e a restauracdo da vigilancia pos-mercado, através do Sistema de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigip0s), para a promocao da identificacdo
precoce de problemas relacionados com os servigos e produtos sob Visa, em 2009
(Brasil, 2014).

Em outubro de 2013 foi langado o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente (PNSP), através do qual o MS e a Anvisa vém desenvolvendo mais agfes e
normativas que visam promover a reducdo de riscos em todas as unidades de
assisténcia a saude no pais. A partir desta tematica, as organizacdes passam a se

preocupar em incentivar e possibilitar praticas mais seguras com foco ndo apenas no
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profissional, mas também no sistema, que deve apresentar-se mais seguro,
complementarmente aos esforcos individuais e das equipes, visto que a Seguranca
do Paciente é responsabilidade de todos (Brasil, 2014).

Desta forma, a Portaria n°® 529, de 01 de abril de 2013, do MS instituiu 0 PNSP
visando a prevencdo, o monitoramento e a reducdo da incidéncia de EA nos
atendimentos prestados para promover melhorias relacionadas a seguranca do
paciente e a qualidade do servico de saude no pais (Brasil, 2013b), tendo como
principais objetivos:

a) promover e apoiar a implementacéo de iniciativas voltadas a seguranca do
paciente em diferentes areas da atencao, organizacao e gestado de servicos
de saude, por meio da implantacdo da gestdo de risco e de Nucleos de
Seguranca do Paciente (NSP) nos estabelecimentos de saude;

b) envolver os pacientes e familiares e ampliar o acesso da sociedade as
informacgdes relativas a seguranca do paciente; produzir, sistematizar e
difundir conhecimentos sobre seguranca do paciente;

c) e fomentar a inclusdo deste tema no ensino técnico e de graduacao e pos-
graduacéo na area da saude (Brasil, 2014).

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

RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, publicada pela Anvisa, destacou a obrigatoriedade
de constituicdo de NSP nos servi¢cos de saude, reforcando o importante papel do NSP
como instancia promotora de prevencdo, controle e mitigacdo de EA (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013b).

Assim, o NSP deve desenvolver acfes para a integracdo e a articulacao
multiprofissional com a elaboracédo do Plano de Seguranca do Paciente, bem como
elaboracao e implantacdo dos Protocolos Basicos de Seguranca definidos pela OMS
e estabelecidos nas Portarias do MS n° 1.377, de 09 de julho de 2013 e n°® 2.095, de
24 de setembro de 2013, a saber: identificar corretamente o paciente, melhorar a
comunicacdo entre profissionais, melhorar a segurangca no uso, prescricdo e
administracdo de medicamentos, assegurar a cirurgia em paciente e local correto,
melhorar a pratica de higienizagdo das maos, prevenir lesdes por pressao e reduzir 0
risco de quedas (Brasil, 2013c, 2013d).

De acordo com a legislagao vigente, o NSP deve promover acdes para a gestao
de riscos e estabelecer barreiras para a prevencdo de incidentes promovendo a

garantia da qualidade dos servigos prestados. Para tal, contribui, ndo apenas a
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elaboracéo e implementacéo dos protocolos citados, bem como a adocao de diretrizes
para a busca da melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias
da saude. Entende-se aqui, tecnologias de salde como o conjunto de equipamentos,
medicamentos, insumos e procedimentos utilizados.

Desta forma, € imprescindivel atentar para o uso seguro dos produtos de
ambito sanitario na assisténcia a saude no Brasil, aqui incluidos os equipos, pela
concepcao da possibilidade de fragilidades visiveis no monitoramento pés mercado
ou pos uso. Sendo a assisténcia hospitalar parte de um contexto atual e relevante
para a gestdo sanitaria no pais e no mundo, esta deve seguir em consonancia com o
estabelecido no Terceiro Desafio Global para a Seguranca do Paciente que visou a
reducdo de danos graves e evitaveis relacionados a todas as etapas do processo de
medicacéo, incluindo a administracdo de medicamentos, na qual o bom desempenho
de dispositivos médicos, como 0s equipos, pode ter importante papel (Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a; Instituto para Praticas Seguras no Uso de
Medicamentos, 2018).

1.2.4.3 O Plano de Acédo Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030

O Plano de Acédo Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, da OMS
(figura 1), teve a sua elaboracgdo deflagrada a partir da 72° Assembleia Mundial da
Saude e “tem a missado de impulsionar politicas, estratégias e acdes, baseadas na
ciéncia, experiéncia do paciente, desenvolvimento de sistema e parcerias, para
eliminar todas as fontes de risco evitavel e dano aos pacientes e trabalhadores da
saude”, trazendo a visdo de “um mundo em que ninguém é prejudicado nos cuidados
de saude e todos os pacientes recebam cuidados seguros e respeitosos, todas as
vezes, em todos os lugares" e sete principios orientadores que fornecem uma
estrutura de acao para sete objetivos estratégicos (Organizagdo Mundial da Saude,
2021).
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Figura 1 — Visao geral do Plano de Acéo Global para a Seguranca do Paciente
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Fonte: Organizacdo Mundial da Saude, 2021.

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

Garantir a seguranca de todos 0s processos clinicos, onde estdo previstas acdes

como, por exemplo:

a) de governo: fortalecer os programas de seguranca do paciente para
dispositivos médicos, desde a sua producdo, armazenamento e
fornecimento até o hospital, clinica ou comunidade;

b) para instituicbes de assisténcia a salde: usar apenas dispositivos médicos
autorizados que cumpram as normas de seguranca vigentes;

c) para o Secretariado da OMS: promover a cooperacdo entre as partes
interessadas multiprofissionais para evitar a proliferacdo de produtos
meédicos abaixo do padréo ou falsificados;

d) para partes interessadas: envolver os lideres da industria para melhorar

produtos e dispositivos em suas respectivas areas.

Apesar de todos 0s objetivos estratégicos contemplarem ac¢des que favorecam

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

outros com acgdes de relevante aproximacgao. “Inspirar, educar, habilitar e proteger

trabalhadores de salde para contribuirem 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
informacdes e conhecimento para conduzir a mitigacdo de risco, uma reducao nos
niveis de danos evitaveis e melhorias na seguranga do atendimento” no objetivo

estratégico 06 (Organiza¢do Mundial da Saude, 2021).

1.2.5 Equipos

Os equipos de infusdo consistem em dispositivos médicos amplamente
utilizados na assisténcia hospitalar estando definidos como material de uso Unico,
estéril e apirogénico (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, 2012b) e
classificados, de acordo com a RDC n°® 751/2022 como dispositivos nao invasivos
destinados a conducdo ou ao armazenamento de sangue, fluidos, células ou tecidos
corporais, liquidos ou gases com vistas a eventual perfusdo, administracdo ou
introducé@o no corpo — Classe Il. Trata-se de uma conexdo que, em procedimentos
invasivos, pode estar conectado a outros dispositivos (cateteres) que terdo contato
direto com o sistema circulatorio central e/ou com o coragdo (Agéncia Nacional de
Vigilancia, 2022b).

Na prética, os equipos podem ser indicados, ainda, para auxiliar a hidratar ou
alimentar um paciente, por solucdo parenteral. Sua funcdo de medir, dispensar,
controlar estas infusbes, das quais podem depender a cura, melhora do quadro
morbido, alivio ou mesmo a vida do paciente, os tornam associados a riscos
significativos para a seguranca 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 a materiais médico-
hospitalares, sendo os equipos responsaveis por 19% do total dessas QT. Da mesma
forma, Trindade et al. (2010) em seu estudo ja identificavam um maior nimero de
notificacdes relacionadas a equipos, no qual um em cada cinco apresentavam
vazamento.

Em sua estrutura, os equipos dispdem de algumas partes essenciais: ponta
perfurante, camara de gotejamento, tubo de gotejamento ou gotejador, tubo ou
extensao, 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 infusédo, como o dispositivo de entrada de ar lateral, com filtro, filtro
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de retencéo de particulas ou filtro de fluido, injetor lateral de medicamento e bureta
graduada (Trindade et al., 2010).

Ha variedades na estrutura dos equipos: com dispositivos para entrada lateral
de ar de filtro (utilizado em frascos rigidos ou que ndo colabam), com ou sem bureta
graduada, de micro ou macrogotas. Podem ainda ser de polietileno de policloreto de
polivinila, com ou sem filtro de retencéo de particula, com ou sem injetor lateral, com
camera de gotejamento rigida ou flexivel, com conector luer lock com ou sem protecéo
contra a luz (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ,2021c; Januério, 2001).

A escolha adequada deve considerar os seguintes aspectos: a velocidade da
infus@o prescrita pelo médico, o volume total da solucdo a ser infundida, o acesso as
caracteristicas especificas do farmaco e/ou solucédo (Trindade et al., 2010). O volume
de gota dispensada pelo gotejador normalizado pela Associacao Brasileira de Normas
Técnicas (ABNT) deve assegurar que 20 gotas de agua destilada, a 20°C e com um
fluxo de 50 £ 5 gotas/min, seja equivalente a1 £ 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 agua destilada, a 20°C 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 (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas, 2012b).

Exigéncias para garantia da qualidade dos equipos estao descritas nas normas
ABNT, cabendo destacar: o gotejador deve dispensar gotas com volume normalizado,
a transparéncia do tubo deve facilitar visualizacdo de corpos estranhos e/ou
alteracdes da solucao, o regulador de fluxo, ou pinca, deve favorecer a regularidade
da velocidade e precisédo no gotejamento (Associacdo Brasileira de Normas Técnicas,
2012a, 2012b, 2011, 2014).

Segundo Feitoza-Silva et al. (2016), as aquisicbes publicas destes produtos
podem conter fragilidade por priorizarem produtos com menores pregos, por vezes
com a qualidade comprometida. No entanto, o conjunto normativo que disciplina as
compras publicas permite a aceitagdo provisoria e analise de produtos, tornando o
comprador individual em um regulador potencial do mercado.

A certificacdo de conformidade com as normas técnicas especificas € emitida
por Organismos de Certificacao 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 fabricacdo. Desta
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forma, a certificacdo metrolégica consiste em mais um elemento de controle para o
SNVS, a fim de evitar produtos ndo-conformes no mercado (Alves et al., 2018;
Monteiro; Lessa, 2005).

O Notivisa € também uma ferramenta de controle e assim, como tantas outras,
nao pode ser utilizada sozinha. Evidenciam-se estudos relacionados a QT e EA de
produtos de ambito sanitario a necessidade da construcdo de programas de
monitoramento que possibilitem reforcar acbes de vigilancia pds-comercializacao.
Acdes que devem ser compreendidas como responsabilidade de todos os entes do
SNVS (Alves et al., 2018).

Alguns problemas relacionados ao uso de equipos tém sido descritos. Uma em
cada dez notificacdes estudadas por Trindade et al. (2010) apresentou falha na funcao
principal dos equipos: a medida ou gotejamento exato. Também o0s vazamentos em
equipos detectados nas notificagcBes colocaram em evidéncia problemas de furos,
rachaduras e rupturas estruturais. Em mais da metade das notificac6es foram citadas
falhas na cola ou solda estrutural entre partes dos componentes.

As diretrizes para equipos foram recentemente atualizadas e constam na RDC
Anvisa n° 539/2021 que traz os requisitos minimos de identidade e qualidade para os
equipos de uso unico de transfusdo, de infusdo gravitacional e de infusdo para uso
com bomba de infusdo (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021c).

Diante do exposto, na area de seguranca do paciente, € essencial que toda e
quaisquer estratégias para minimizar o risco do uso de equipos com falhas ou sua
utilizacdo de forma inadequada sejam conhecidas e adotadas, visto que visam
contribuir para os desejaveis avancos na tematica. Vale destacar um estudo de
Schmitt et al. (2016), no qual foram avaliadas 207 notificagbes de QT, das quais 0
produto equipo se evidenciou como o mais notificado com 33,8% de notificagcbes
envolvendo presenca de corpos estranhos, quebra, rachadura e rasgos, 0 que
representava risco médio a saude e a seguranca do paciente. Neste cenario, a
atuacao responsavel e experiente dos profissionais é fator contribuinte para desfechos
favoraveis na assisténcia prestada que envolva o uso dos produtos, sendo primordial
gue tais profissionais estejam atentos aos possiveis problemas que possam ocorrer,
cabendo ao servigo de salude e seus NSP a devida notificacdo no sistema Notivisa

(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2013b).
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1.2.6 Estratégias educacionais em saude

A atuacédo responséavel e experiente dos profissionais de saude contribui para
desfechos favoraveis e deve envolver a capacidade de percepcdo dos riscos,
incluindo os relacionados aos dispositivos médicos. E importante que estejam atentos
aos possiveis problemas que dificultam a sua utilizacdo segura. Os profissionais
devem ser capazes de motivar pessoas as decisdes sobre cuidados de saude,
melhorando a sua qualidade de vida das pessoas que estdo sob seus cuidados,
lembrando seu importante papel educador e contribuinte para a literacia em saude
(Galetto et al., 2021; Garzin; Melleiro, 2019; L’Abbate, 1999; World Health
Organization, 2013).

Desta forma, pode-se inferir que a integracdo da tematica da seguranca do
paciente e a percepc¢ao dos riscos, nas diferentes areas de atencao a saude, influencia
profissionais levando-os a incorporacdo de atitudes conscientes, capazes de
colaborar na criagdo e no fortalecimento da cultura de seguranca e impactar
positivamente nos resultados assistenciais (Garzin; Melleiro, 2019; Pontificia
Universidade Catdlica do Rio de Janeiro, 2016).

Cabe ressaltar que o estudo de fatores humanos reconhece a natureza
universal do ser humano como sendo falivel, avaliando a sua relacdo com os sistemas
gue o cercam, com enfoque na melhoria da eficiéncia, criatividade, produtividade e da
satisfacdo no trabalho, minimizando os erros. Assim, € fundamental a aplicacédo de
técnicas proativas, além de uma cultura de seguranca que incentive o relato de
incidentes. Algumas estratégias, ja conhecidas sdo passiveis de aplicacdo e a
comunicagdo escrita, ferramenta indispensavel no contexto da assisténcia é
amplamente utilizada nas acfes educativas no campo de atuacdo da saude. A
exemplo, o uso de imagens e instru¢cdées sobre tarefas, com leitura de informacgdes
aumenta o dominio das habilidades dos profissionais ao tornar as questdes
pertinentes mais visiveis (Pontificia Universidade Catdélica do Rio de Janeiro, 2016).

Ao utilizar uma comunicacao escrita para um material educativo impresso, a
recomendacdo é que este seja sempre legivel, compreensivel e eficaz, a fim de
desenvolver seu papel para a promocdo da saude, influenciando, assim, no
comportamento das pessoas e nas decisdes individuais e coletivas. Porém, para a
uma correta comunicacdo, a mensagem deve contar com base cientifica, ou seja, ter

fonte confiavel, contribuindo para aumentar o conhecimento e a consciéncia das
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guestdes, influenciando também na percepcao, nas atitudes, nas habilidades e a na
mudanca de comportamento dos profissionais (Moreira; Noébrega; Silva, 2003;
Pontificia Universidade Catodlica do Rio de Janeiro, 2016).

Neste contexto, a organizacdo de informacdes técnicas e 0 uso de tecnologias
de informacdo e comunicacdo oferecem novas perspectivas educacionais sendo
instrumentos potencializadores na construcdo do conhecimento e competéncias do
profissional, a exemplo do uso de infograficos. A expressao infogréfico significa
informacdo grafica e vem do termo inglés infographic que é a forma contrata de
information graphic. Assim, como materiais educativos estes sdo capazes de
colaborar para uma boa atuacdo dos profissionais de saude, contribuindo para a
seguranca do paciente (Carvalho; Aragao, 2012; Dornelles, 2017; Hemesath et al.,
2015).

1.3 Justificativa

Os dispositivos médicos tém um papel essencial na assisténcia a saude
participando de varias etapas importantes e sua funcionalidade é capaz de melhorar
a qualidade de vida das pessoas, porém, sob determinadas circunstancias podem
causar EA?,

Avaliacdes e discussoes cientificas acerca dos riscos relacionados a produtos
de uso na assisténcia a saude que podem impactar na qualidade e na seguranca do
paciente representam um diferencial na gestdo dos servicos, recebendo,
recentemente, maior atencéo. De acordo com a OMS na prestacao de cuidados deve
haver uma elevada conscientizacdo para detectar riscos de seguranca e para
identificacdo de fontes de dano potencial a fim de tornar os erros menos provaveis
com reducao do impacto do dano, caso este ocorra (Organizagdo Mundial da Saude,
2021).

Os equipos, objeto desse estudo, sdo materiais amplamente utilizados em
diversos servicos apresentando, por anos consecutivos, expressiva ocorréncia nas
notificacdes de QT e EA recebidas no sistema Notivisa. Por serem produtos de uso
expressivo na assisténcia a saude foram os escolhidos para instrumentar a discussao

do impacto da qualidade de produtos de ambito sanitario na seguranca do paciente.

2 Evento adverso - incidente que resulta em dano ao paciente (BRASIL, 2013b).
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Desta forma, considera-se valiosa uma discusséo sobre o impacto do uso dos
equipos para a seguranca do paciente que possa contribuir para o direcionamento das
acOes de Visa. As estratégias de pré-qualificacdo e a qualificacdo sao capazes de
minimizar a aquisicdo de produtos sem qualidade e seu recebimento nos servigos
hospitalares. As especificacdes devem constar nos processos licitatorios, conectando
de forma racional as aquisicbes, em especial nos servicos publicos, e o
monitoramento sanitario na assisténcia (Feitoza-Silva et al., 2016).

As aquisi¢cdes dos equipos para uso nos hospitais da rede publica seguem a
Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos - Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021,
gue regulamenta a compra de bens via Pregao, para o qual o critério de julgamento
podera ser o de menor preco ou maior desconto - Art. 6°, inciso XLIl e Art. 29 e 34. O
produto adquirido, porém, pode vir a conter algum tipo de comprometimento na
qualidade e apresentar distanciamento cientifico das caracteristicas fisicas
obrigatorias, caso todos os itens ndo estejam explicitados no Termo de Referéncia
(Brasil, 2021).

Além das caracteristicas fisicas é importante discutir quanto as embalagens,
guase sempre de materiais estéreis, que também podem impactar na funcionalidade
correta do produto. Logo, obedecer a legislacdo sanitaria quanto a aquisicdo de
produtos com registro/notificacdo e de empresas com autorizacdo de funcionamento
€ 0 minimo, mas néo € suficiente para que a aquisi¢cao seja inserida corretamente na
politica de seguranca do paciente, sendo necessaria uma aproximacao, aqui
discutida, com as normas técnicas e com os laboratorios oficiais, uma vez que 0s
processos licitatorios possuem um papel fundamental na qualidade do produto
adquirido (Feitoza-Silva, 2017).

A discussao sobre as QT traz ainda uma reflexdo sobre os desvios associados
as falhas técnicas nos produtos, por vezes descritos no momento da submisséo e
analise do projeto para registro na Anvisa, porém, nem sempre capazes de
retroalimentar e impactar na avaliacdo de riscos. Isso poderia justificar a relevancia
do monitoramento, pouco executado dentro do SNVS, com a contribuicdo dos ensaios
fisicos em laboratérios oficiais que, atualmente e na grande maioria dos processos,
nao realizam ensaios relacionados aos dispositivos médicos.

A insercdo mundial sobre qualidade do produto esta contemplada no objetivo
estratégico 3 do Plano Global para a Seguranca do Paciente 2021-2030, da OMS.

Entende-se que a atuacdo no Brasil solicita um olhar com maior proximidade a esta
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tematica e, neste cenario, alguns pontos justificam essa tese. Assim, considera-se
relevante: inserir produtos de ambito sanitario na politica de seguranca do paciente
considerando estratégico, o olhar do profissional da satde diante do uso correto e da
deteccdo do desvio; discutir a interferéncia da qualidade dos produtos utilizados na
assisténcia prestada; considerar a urgéncia da proposi¢cao de novas estratégias para
0 monitoramento sanitario; e alavancar a contribuicdo dos servicos para o Vigipos
incrementando a utilizacdo de ferramentas de vigilancia pés-comercializacdo, como o
Notivisa, a favor da tecnovigilancia.

O impacto do uso de produtos ndo-conformes com a legislacdo pode nao estar
adequadamente reconhecido. Assim, discutir o cenario atual de produtos no mercado
brasileiro e tracar estratégias para o aprimoramento da percepcdo dos profissionais
em relacdo aos riscos é fundamental para subsidiar agbes que possam mitiga-los,
contribuindo cada vez mais para a seguranca do paciente (Organizacdo Mundial da
Saude, 2021).
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

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

produtos de ambito sanitario no contexto da politica nacional da seguranca do

paciente.

2.2 Objetivos especificos

Avaliar as notificac6es de QT no periodo de 20

16 a 2017, do produto equipo;

Realizar estudo de caso em parceria com a Secretaria Municipal de Saude
(SMS) da cidade do Rio de Janeiro propondo avaliar os equipos disponiveis
nos servicos de saude com inclusdo da avaliagdo de aspecto, dizeres de
rotulagem e fragilidade de embalagem;

Avaliar os resultados obtidos no cumprimento dos objetivos especificos
anteriores, considerando as falhas técnicas;

Conhecer a percepcao dos profissionais de salude da rede hospitalar
municipal, estadual e federal da regido sudeste do Brasil, atuantes em NSP,
Geréncia de Risco, Comissédo de Padronizagdo de Materiais, Emergéncia
ou Centro de Tratamento Intensivo quanto as QT e EA referentes aos
equipos e suas notificacdes;

Incluir o impacto do uso dos produtos de ambito sanitario nas metas de
seguranca do paciente descritas em um Guia Orientador de Seguranca do
Paciente direcionado para profissionais de saude e gestores;

Elaborar um infografico como material educativo, com base nos resultados
obtidos na avaliacdo das notificacdes de QT do produto equipo, no periodo

de 2016 a 2017, para utilizacdo em capacitacdes de profissionais de saude.
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3 METODOLOGIA

Trata-se de uma pesquisa exploratoria que teve como objeto de estudo a
qualidade sanitaria do produto equipo, sendo dividida inicialmente em quatro etapas:
revisdo bibliografica e busca legislativa, andlise de dados do Notivisa, pesquisa
experimental e avaliacdo da percepcéo dos profissionais de saude frente a tematica.

A partir do levantamento de dados oriundos desta fase inicial, um segundo
momento consistiu na avaliagdo das principais falhas listadas que os equipos podem
apresentar na pés-comercializacao de forma a balizar o andamento do estudo. Assim,
uma quinta etapa foi proposta, justificada pela identificacdo das QT mais relevantes
relacionadas ao produto, os resultados da avaliacdo laboratorial de aspecto e
rotulagem em algumas amostras comercializadas, bem como pela preocupag¢do com
a percepcao dos profissionais frente as falhas dos produtos apresentadas durante a
assisténcia a saude. Desta forma, duas produc¢des técnicas: um Guia Orientador e um
infogréfico consistiram na quinta e Ultima etapa deste estudo, conforme figura 2

abaixo.

Figura 2 — Trajetéria da evolucéo da pesquisa

Etapas metodoldgicas Producdes técnicas

Guia orientador

Avaliacdo laboratorial

Questao

norteadora » . .- .
Selecdo das queixas técnicas mais

relevantes e identificacdo das
falhas dos equipos na assisténcia Infografico

-

educativo

Panorama da percepgao dos
profissionais quanto ao uso de
equipos

Fonte: A autora, 2023.
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3.1 Reviséo bibliografica e busca legislativa

Nesta etapa foi realizada uma busca da bibliografia disponivel nos idiomas
portugués e inglés, para o alcance de abordagens capazes de agregar conhecimento
sobre a qualidade do produto equipo e o impacto de qualidade de produtos de ambito
sanitario na seguranga do paciente. Foram utilizadas as bases de dados do SciELO,
Web of Science, Scopus e PubMed, com o0s descritores: equipo, seguranca do
paciente e tecnovigilancia.

A pesquisa acessou diferentes contribuicdes cientificas disponiveis sobre o
tema. Teve como base a leitura, interpretacdo e a analise de documentos visando
uma melhor compreenséao sobre o panorama nacional e mundial referente a utilizacédo
do produto equipo, assim como a busca de atualiza¢des, com enfoque nos possiveis
impactos do produto a partir dos desvios de qualidade apresentados quando em uso
nos servicos. Foram excluidas as publicacGes anteriores ao ano de 2013, visto este
ter sido 0 ano marco da seguranca do paciente no Brasil.

Os atos regulatorios relacionados ao produto equipo foram pesquisados no site
oficial da Anvisa. Ao longo do periodo de construcao deste trabalho a consulta ao site
foi refeita, em intervalos regulares, visando a continua atualizacdo da legislacéo
utilizada quanto a sua vigéncia. Isso se fez necessario devido a algumas alteracdes e
revogacdes ao longo do periodo. Além das legislacdes sanitarias foram incluidas as

normas técnicas vigentes visando a discussao acerca da qualidade do produto.
3.2 Anélise de dados do Notivisa

Foi realizada uma pesquisa descritiva, quali-quantitativa, com andlise
exploratoria visando a compreensao acerca das notificacdes realizadas nas diferentes
regides do pais, relacionadas aos equipos de infuséo.
3.2.1 Acesso

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

Geréncia de Tecnovigilancia (GETEC), da GGMON, da Anvisa, responsavel pelas

acoes de vigilancia pés-mercado de dispositivos meédicos.
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Vale ressaltar que, por ocasido da solicitacgdo dos dados a Anvisa, ficou
assegurado por este grupo de pesquisa 0 anonimato e o sigilo dos notificadores, bem
como dos detentores de registro dos produtos e por este motivo as informacdes foram
codificadas com numeros e letras. Os notificadores foram mantidos em anonimato

com citacdo apenas das unidades federativas as quais eram pertencentes.

3.2.2 Delimitag&o do periodo de estudo

As QT selecionadas compreenderam o periodo de janeiro de 2016 a dezembro
de 2017, visando propiciar uma avaliacao pés-comercializacdo dos equipos, apés dois
anos de vigéncia da publicacdo da certificacdo metrolégica compulséria a qual estéo

sujeitos.

3.2.3 Andlise, parametrizacao 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 notificagdo e
motivo da QT. Nos dados recebidos, em planilha eletrbnica, constavam outras
variaveis tais como data de fabricacdo, data de validade e fabricante do produto, bem
como a regido do notificador, porém, o estudo seguiu com o motivo das QT como a
variavel de destaque para uma analise pormenorizada e individualizada.

Uma categorizacao individual foi proposta por este estudo. A medida em que a
categoria era construida, os dados analisados iam sendo direcionados de acordo com
a pertinéncia. Uma vez que o Notivisa deixa livre, a forma de descricdo do motivo da
QT, dificultando a elaboracdo de dados e conclusdes, estas categorias e
subcategorias poderdo ser reproduzidas e aplicadas por outros futuros estudos.
Assim, a partir dos dados recebidos foi criada uma planilha eletrénica com insercao
de uma coluna para designar os tipos de problemas relatados, caracterizando-os por:

a) ocorréncia vazamento durante o uso;

b) ocluséo do fluido;

c) defeito mecanico visivel,

d) descolamento da estrutura;

e) problemas no clamp;

f) falta de componente na embalagem;
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g) presenca de corpo estranho;
h) presenca de sujidades; e

i) outros.

A sequir, as QT foram classificadas em trés 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 n°® 4/2011, da
Anvisa, posteriormente substituida pela RDC Anvisa n° 539/2021. Desta forma, cada
QT, analisada individualmente, foi associada a um desses grupos, ou em um quarto

denominado “outros”, de menor expressao numérica.

3.3 Avaliacéo laboratorial do produto equipo

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

equipos comercializados no pais.

3.3.1 Pesquisa experimental

A pesquisa experimental foi realizada por andlise laboratorial a fim de avaliar a
qualidade dos produtos disponiveis no mercado. Foram avaliados os produtos
adquiridos por uma secretaria municipal de saude, no estado do Rio de Janeiro,
certificados e com selo do Inmetro.

A totalidade das amostras para a composicado desse estudo envolveu todas as
andlises realizadas pelo Setor de Artigos de Saude (SAS), do Departamento de
Quimica (DP) do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), no
periodo de 2018 a 2021, registrados no sistema de gerenciamento de amostras
laboratoriais relativas a vigilancia sanitaria, o Harpya (ANEXO A).

A autorizacao e adesao para a coleta dos materiais foi iniciada a partir de uma
reunido de representantes do INCQS com representantes da SMS (APENDICE A), da
qual derivou a constituicao de processo administrativo posteriormente aprovado pela
instancia superior Subsecretaria de Atencdo Hospitalar, Urgéncia e Emergéncia
(SUBHUE).
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3.3.1.1 Amostragem e identificacdo

A coleta do material para a avaliacdo 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 compativeis com a tabela especificada pelo
laboratério oficial, o INCQS, considerando um mesmo lote. As coletas foram
realizadas com a anuéncia e presenca do responséavel pelo almoxarifado ou, quando
nao possivel, de algum representante da direcao.

As amostras foram cadastradas no sistema Harpya sob a modalidade de
andlise de orientacdo e realizada em cumprimento ao procedimento operacional
padrao (POP) pertinente. As analises de orientacdo sdo aquelas realizadas para
monitorar determinadas caracteristicas ou condicbes de produtos sob regime de

vigilancia sanitaria (Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, 2017).

3.3.1.2 Andlise e atualizacéo do formulario do procedimento operacional padrao para

analise de equipos

Antes de dar inicio a avaliacdo analitica foi necesséaria a atualizacdo dos
formularios para registro de analise (ANEXO B) constantes nos POP do INCQS,
construidos segundo as normas vigentes por ocasido das andlises: RDC Anvisa n°
4/2011, RDC n° 56, de 06 de abril de 2001, RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e
RDC n° 16, de 28 de marco de 2013, substituidas recentemente pelas RDC n°
539/2021, RDC n° 546/2021, RDC n° 751/2022 e RDC n° 665, de 30 de marco de
2022, respectivamente, bem como normas da ABNT que também passaram por

atualizacdo ao longo desse periodo.

3.3.1.3 Avaliacéo de aspecto e rotulagem

Foi realizada uma andlise laboratorial para as observacdes sobre o aspecto,
presenca de rebarbas, presenca de sujidades e outras falhas, além da avaliacao
relacionada a embalagem primaria, uma vez que se trata de produto estéril (ANEXO
A).
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As analises foram realizadas, no SAS/DP/INCQS, por trés analistas diferentes,
devidamente capacitados conforme portaria interna de Comissdo de Aspecto do
referido instituto.

O acesso aos resultados para compor o presente estudo so foi possivel apos
solicitacdo junto ao INCQS, com preenchimento do formulario de solicitacdo de
acesso aos dados do sistema Harpya (ANEXO C). Para o envio dos dados as
pesquisadoras, as marcas foram codificadas por letras maiusculas. Os dados obtidos
na avaliacao de aspecto e rotulagem foram agrupados e tratados em planilha Excel®

de forma a facilitar uma posterior avaliacdo geral dos resultados.

3.4 Avaliacéo dos dados iniciais levantados

A partir do conhecimento do perfil das QT referente aos equipos, no sistema
Notivisa, as ocorréncias foram listadas e categorizadas. Em paralelo, com a avaliagdo
dos resultados das analises laboratoriais realizadas nos produtos comercializados, foi
possivel comparar os resultados para obter uma primeira compreensdo sobre o
panorama das principais falhas que os equipos apresentam. As etapas posteriores da

pesquisa foram decorrentes desta avaliacao inicial.

3.5 Aplicagao de questionario junto a profissionais de saude

Para melhor delinear o panorama da qualidade dos equipos comercializados
no Brasil foi proposto a aplicacdo de um questionario junto a profissionais de saude,
elaborado na plataforma Google Forms, cujas perguntas estdo dispostas no
APENDICE B.

As perguntas elaboradas foram voltadas para a identificacdo da ocorréncia ou
nao de falhas na utilizacdo do produto, frequéncia destas ocorréncias, bem como para
a compreensao sobre o cenario encontrado pelos profissionais em relacdo a qualidade
dos equipos utilizados e ciéncia quanto a possibilidade de notificacdo de falhas no
sistema Notivisa. O questionario foi direcionado para profissionais de salude atuantes
em estabelecimentos situados na regido sudeste, a mais populosa do pais e a que
mais apresentou notificacbes no Notivisa.

A divulgacéao e solicitagéo para preenchimento do questionario foi encaminhada

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

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

3.5.1 Coleta de dados

Apoés aprovacido do estudo pelo Comité de Etica e Pesquisa da Fundacdo
Oswaldo Cruz, o questionéario ficou disponibilizado em ambiente virtual para ser
acessado pelos voluntarios que aceitaram participar da pesquisa. Para tal, os
profissionais cadastrados na SOBRASP e pertencentes a diversas categorias,
receberam uma carta-convite (APENDICE C) por e-mail e de forma individualizada, e
0 Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE D). Somente apés o
aceite do destinatario para participacdo foi dado o acesso a 12 perguntas, que
somavam um tempo estimado de 10 (dez) minutos para finalizacdo das respostas.
Apos o prazo de 3 (trés) meses o0 acesso ao formulario foi encerrado e os dados
coletados foram baixados no formato de planilha Excel® para um dispositivo eletrénico
local, sendo apagado todo e qualquer registro da plataforma virtual.

3.5.2 Critérios de inclusdo e exclusao

O universo amostral levou em conta o total de profissionais cadastrados na
SOBRASP na regido sudeste. Foram incluidos na pesquisa os profissionais de saude
lotados em instituicBes de assisténcia a salude atuantes em NSP, Geréncia de Risco,
Comisséo de Padronizacdo de Materiais, Centro Cirargico, Emergéncia ou Centro de
Tratamento Intensivo, da rede hospitalar municipal, estadual e federal da regido
sudeste do pais. Foram excluidos os participantes que ndo responderam ao

guestionario em toda a sua totalidade.

3.5.3 Aspectos éticos

Para a aplicacdo do questionario, um projeto foi submetido ao Comité de Etica
e Pesquisa, sendo cadastrado sob o n® CAEE 66510822.0.0000.5248, obtendo o
parecer de aprovacao n° 6.147.345 (ANEXO D) para contactar voluntarios residentes

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



43

amostral, uma emenda foi submetida para a ampliacdo deste, com abrangéncia para

voluntarios de toda a regido sudeste (ANEXO E).

3.6 Elaboragcédo de um Guia Orientador

Em reflexdo posterior a etapa metodolégica de andlise das notificacbes do
Notivisa surgiu a proposta de elaboracédo de um Guia Orientador para os profissionais
da assisténcia a saude que trouxesse uma abordagem sob a ética da utilizagéo segura
também de produtos para a saude, em adicdo as recomendacdes de seguranca do
paciente referentes as metas prioritarias estabelecidas pela OMS e definidas nos
protocolos dos 6rgdos governamentais e reguladores no Brasil. A elaboragéo foi
motivada pela contribuicdo para melhor direcionar os profissionais das instituicoes
assistenciais publicas na estruturacdo dos NSP, na implantagcdo dos protocolos
basicos de seguranca do paciente e na ampliacdo da visdo frente as questfes de
tecnovigilancia.

Assim, prioritariamente, serviram de base os Protocolos Basicos de Seguranca
do Paciente, estabelecidos pelas Portarias n® 2.095/2013 e n° 1.377/2013. O enfoque
para as questdes relacionadas aos riscos envolvendo os produtos para a saude teve
como base as publicacdes cientificas levantadas ao longo do estudo e descritas na

etapa metodoldgica 4.1.

3.7 Elaboracédo de um infografico como material educativo

Uma ferramenta auxiliar foi proposta como material educativo, a partir da
publicacdo cientifica derivada da primeira etapa metodoldgica deste estudo — 3.2,
visando reduzir a distancia entre a ciéncia e a pratica assistencial, visto a comparacéo
dos desvios mais notificados com os dados experimentais, indicar a necessidade de

mobilizag&o do profissional da assisténcia.
3.7.1 Eleicao das principais ndo conformidades
A estruturacdo e organizacdo do conteudo do infografico foi iniciada pela

selecdo dos itens que passariam a compo-lo e balizadas por uma fundamentacéo

regulatéria atualizada.
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As QT recebidas pelo Notivisa nos anos de 2016 e 2017, analisadas
individualmente foram destacadas e classificadas em trés principais grupos, a saber:
aspecto, integridade do produto e embalagem, considerando os requisitos minimos
de identidade e qualidade para os equipos descritos ha RDC n° 539/2021. Da mesma
forma, os resultados da avaliacdo dos dados levantados na etapa metodologica 3.2
foram utilizados para selecionar as QT mais frequentes e passiveis de reproducéo de

riscos durante o uso dos equipos na assisténcia.

3.7.2 Definicdo da tecnologia empregada

Os infogréficos séo representacdes visuais de informacdes que, por meio de
elementos gréaficos, objetivam facilitar a compreensdo de conceitos complexos. O
software editor de imagem bidimensional denominado Photoshop, da Adobe foi o
recurso escolhido para a confeccdo do infografico que, por consistir em uma
linguagem educacional escrita, necessitou contar com boa legibilidade, além de ser

atrativo.

3.7.3 Insercao de Quick Response Code

O uso do aplicativo Quick Response Code (QR Code) de celular foi
acrescentado a construcao do infogréafico por ser considerado um recurso pedagogico
com uso de tecnologia da atualidade, sendo capaz de facilitar a compreenséo e

percepcao dos profissionais, assegurando a utilizacdo dos dados cientificos.
3.7.4 Colaborac¢fes ao longo do percurso metodolégico
No percurso metodologico 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 metodoldgicas.
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Quadro 1 — Estratégicas metodoldgicas das producdes técnico-cientificas que

compdem este estudo

Colaboracgao

produtos

. Andlise de Avaliacédo
o o Reviséo Busca ) paraa
Producao Técnicalcientifica o - dados Laboratorial/ .
Bibliografica | Legislativa . . producdo
secundarios | questionario
1 — Artigo cientifico — Andlise de ] ] ) Anvisa /
o sim Sim sim N/A
dados do Notivisa INCQS
2 — Andlises laboratoriais em
equipos comercializados, ) )
- o N/A Sim N/A sim INCQS / SMS
adquiridos pela rede municipal de
salde do Rio de Janeiro
3 - Levantamento sobre a
percepcdo dos profissionais de ) ) ) )
} . sim Sim sim sim SOBRASP
saude em relagdo ao uso de
equipos
4 - Elaboracdo de materiais
educativos: um infogréfico e Guia INCQS/
Orientador para estabelecimentos ] ] ) Instituto
. sim Sim sim N/A
de saude sobre Seguranga do Aggeu
Paciente envolvendo o uso de Magalhdes

Fonte: A autora, 2023.

Legenda: Anvisa = Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; INCQS = Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude; SMS = Secretaria Municipal de Salde; SOBRASP = Sociedade Brasileira
para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente; N/A = ndo se aplica.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Considerando os objetivos propostos, a sequéncia dos resultados obtidos
consta na figura 3.

Figura 3 — Sequéncia dos resultados obtidos ao longo do estudo

1. Dados do Notivisa * Analise, parametrizagdo e perfil

* Andlise em laboratorio;

2.Pesquisa experimental ¢ Atualizagdo de formuldrios

3. Avaliacdo dos dados * Comparacdo dos resultados da analise das
obtidos notificacdes do Notivisa com os laudos das
analises laboratoriais

¢ Aprovacio pelo Comité de Etica e Pesquisa
¢ Aplicacdo de um questiondrio
Analise dos resultados

4. Avaliagao da percepgao
dos profissionais

Revisdo bibliografica e busca legislativa ;
Organizacdo do conteddo
Revisdo e divulgagdo

5. Elaboragao de um Guia
Orientador

6. Elaboracdo de um Sele¢Ho das ndo-conformidades
infografico educativo Definigdo dos recursos de imagem

Fonte: A autora, 2023.

4.1 Analise dos dados do Notivisa

A etapa metodoldgica 4.2 levou a elaboracdo de um artigo cientifico, publicado
na Revista Eletrobnica de Comunicacao, Informacao & Inovacao em Saude (RECIIS),
Rio de Janeiro, v. 16, n. 4, p. 946-957, out./dez. 2022 [www.reciis.icict.fiocruz.br] e-
ISSN 1981-6278, de titulo “O perfil das queixas técnicas relacionadas a equipos
comercializados no Brasil e o impacto na seguranga 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 infusdo em seus diferentes tipos, sendo 1.610 no ano de 2016
e 1.564 no ano de 2017. A avaliacao individual destas notifica¢ces evidenciou, como
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nao conformidades mais prevalentes, aquelas relacionadas a integridade do produto,

seguidas de aspecto, problemas na embalagem e na rotulagem, conforme figura 4.
A regido sudeste, com 1.743 (54,90%) notificagOes foi a que mais notificou, com

destaque para o estado de S&o Paulo com 1.366 (43,00%) notificagBes no periodo

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

Figura 4 — Notificacdes por caracteristicas principais das queixas técnicas recebidas
no Notivisa no periodo de 2016 a 2017 (n=3.174)

1
333 1292
1200
800
W 2016
m 2017
400
137 134 135 113
HEE BHE s 2
0 E—— |
Integridade do produto Embalagem e Aspecto Outros
rotulagem

Fonte: A autora, 2023.

Todas as notificacfes selecionadas para avaliacdo foram dispostas na tabela
1. Observou-se que 2.625 (82,70%) estavam relacionadas a problemas na integridade
dos equipos de infusdo disponibilizados para uso. Das 549 (17,30%) notificacoes
restantes 271 (8,54%) foram atribuidas a problemas no aspecto, 253 (7,97%) a falhas
na rotulagem e embalagem e 25 (0,79%), referentes a outras ocorréncias, a saber:
reacdo transfusional, registro ou notificacdo cancelado e auséncia da descricdo de
queixa na notificagao.

A tabela 1 expressa os problemas surgidos em relacdo a integridade dos
equipos de infuséo notificados que se apresentaram distribuidos da seguinte forma:

a) defeito mecanico visivel — quebras, furos, estrutura amassada ou com

problemas no encaixe: 936 (29,49%) ocorréncias;
b) vazamento durante o uso: 803 (25,30%);



c) problemas com o dispositivo corta-fluxo — clamp: 371 (11,69%);

d) oclusdo 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) presenca de corpo estranho: 175 (5,51%) e;
h) presenca de sujidades: 78 (2,46%).
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Tabela 1 — Registros de queixas técnicas relacionadas a equipos de uso Unico no

periodo de 2016 a 2017

Numero de notificacBes

Descricdo das Queixas Técnicas

2016 2017 Total %
Aspecto
Presenca de corpo estranho 88 87 175 5,51
Presenca 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
Ocluséo 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

Fonte: A autora, 2023.

O numero total de notificacdes para equipos em 2017 (1.564) esteve préximo

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

comercializadas, acredita-se que estes numeros reflitam um cenario mais abrangente,

visto que a cultura de notificar no pais ainda néo é satisfatéria ndo representando os

reais niumeros de ocorréncias de EA e/ou QT, conforme Carneiro e Milagre (2020)

apontaram.

N&o foi observada uma diminuicdo do numero de QT apods cinco anos de

certificacdo metroldégica compulséria 0 que levaria a consideracdo de um baixo

impacto desta estratégia de controle. No entanto, ndo foi observado aumento
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relevante o que aponta para um comportamento positivo, uma vez que para registro
de novos produtos a certificacdo se faz necessaria.

Observamos que a regido sudeste foi a que mais notificou (54,90%),
especialmente o estado de S&o Paulo com 43,00% das notificagdes totais, conferindo
uma distribuicdo ndo homogénea das notificacdes no pais, porém nao levando em
conta 0 numero de estabelecimentos por regido. De acordo com Fonseca e Santos
(2019), embora a notificacdo seja considerada uma acdo para a obtencdo de
informacgdes de falhas que favoreca a tomada de medidas proativas, ainda se faz
necessario ampliar o sistema de notificacées nos servicos.

A vigilancia pos-mercado é dependente de algumas acdes, que inclui as
notificacdes, bem como da capacidade do SNVS em fazer vigilancia, onde o conceito
de risco ndo apresenta homogeneidade ao longo do pais (Melchior; Waissmann,
2019).

Neste sentido, a troca de informacfBes sobre problemas e incidentes
relacionados as tecnologias em saude tem sido uma preocupacao, nao apenas pelos
custos envolvidos, mas também por evidenciar o papel das autoridades regulatorias.
Em decorréncia da observacdo empirica dos riscos associados ao uso dos produtos
para a saude na assisténcia, surge a motivacao para avancgar com estudos referentes
ao seu impacto na seguranca do paciente. Iniciativas globais recentes buscam um
melhor entendimento do porqué incidentes acontecem, vislumbrando nos dados de
vigilancia da seguranga no uso de dispositivos médicos, um recurso de obtencéo de
informacdes relevantes (Brasil, 2021; Organizacdo Mundial da Saude, 2021).

Quanto a integridade do produto, 0os equipos apresentam quebras, furos,
estruturas amassadas, dentre outras ndo-conformidades detectadas nas notificagdes
avaliadas. Uma vez que a observancia da integridade do produto consiste em item
obrigatério nas normativas nacionais (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
2021a), lamentavelmente, uma realidade contraria € observada, o que reforca a
importancia da atuacao dos servicos. Reconhecer os riscos que circulam no cenario
assistencial brasileiro remete a necessidade de estratégias para acdes mais eficazes
a fim de mitiga-los.

Da mesma forma, problemas no dispositivo gotejador (clamp) contou com
11,69% das QT e podem estar associados, na pratica, a um erro de calculo 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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substituicdo do material, retardando terapias e procedimentos, podendo também
serem responsaveis por vazamentos. Esta QT, que apresentou 25,37% das
notificacdes, bem como outras relatadas servem de base para discussao quanto ao
impacto que podem causar, segundo Moraes e Aguiar (2020) que apontaram ser
possivel identificar falhas no processo de notificacdo no Sistema Notivisa como, por
exemplo, a descri¢cado do produto de forma ineficiente (Moraes; Aguiar, 2020).

Das 0,79% ocorréncias agrupadas e categorizadas como “outras”, no estudo
desta tese, cabe destacar uma notificacdo sobre reacao transfusional relatada como
QT e ndo como EA. No entanto, uma Unica ocorréncia como esta, traz importante
reflexdo para a gravidade do problema durante a assisténcia. Em consonancia,
Grandi et al. (2018) alertaram que os servicos de hemoterapia e os profissionais
devem estar atentos as manifesta¢gfes sugestivas de reacfes alérgicas, por exemplo,
visto que neste cenario, sdo capazes de desencadear ocorréncias com gravidade.

A seguir, exemplo de frases recebidas por ocasido do registro das notificacdes

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

“Houve vazamento de quimioterapico doxorrubicina do paciente, inferior a
50ml, para o ambiente, contaminando a cadeira, o chao, o jaleco e brago da
enfermeira assistencial”.

“Equipo macrogotas com pinga rolete subindo sozinha e aumentando a
vazZdo dos medicamentos”. “Dificii manuseio: impossivel calcular
gotejamento. Ou é rigida demais ou ndo goteja. A adaptagcdo da ponta &
horrivel, no caso de medicagao rapida machuca o paciente se nao for usado
polifix”.

“Fui chamada devido a vazamento de dieta enteral pela sonda e ao realizar
flush equipo rompe dentro da bomba infusora”. “O Equipo tem apresentado
vazamento na jun¢éo deixando paciente molhado no transoperatorio”.
“Houve extravasamento de quimioterapia Oxaliplatina, no ambiente e sobre o
membro superior direito e parte toraxica da paciente, em grande quantidade,
através do injetor lateral do equipo fotossensivel”.

A leitura e a avaliagéo individual de cada QT, com a posterior classificagao por
grupos de falhas possibilitou eleger os principais problemas descritos, como nas
frases destacadas, sinalizando a criticidade da situagdo de vazamentos, por exemplo,
gue confere risco a seguranca do paciente. Situacdes similares foram descritas por
Trindade et al., (2010) pela observacao 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 relacdo aos resultados referentes ao aspecto, observou-se em destaque a

presenca de corpo estranho e sujidades, que juntos somaram 7,97%. Foram



51

mencionadas presenca de fio de cabelo, pelos, particulas brancas, pretas e até de
uma pluma, assim como sujidades na estrutura dos equipos: manchas ou partes
escurecidas e outros fatores, contrariando o requisito basico de transparéncia do
produto.

Por vezes as categorias “integridade do produto” e “aspecto” podem ser
confundidas, no entanto, foi atribuido ser problema de integridade do produto aquelas
QT cujo risco permeava a sua funcionalidade.

Outros exemplos de frases recebidas, por ocasiao do registro das notificagoes,
destacaram-se por evidenciarem o cenario preocupante referente a problemas com

equipos nos requisitos aspecto, rotulagem e embalagem:

“Encontrado um prego com ferrugem dentro da embalagem do equipo para
transfusdo”.

“Durante a infusdo da medicacdo, 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 recuperacdo poés-anestésica (SRPA) com
objeto flutuando dentro da cAmara gotejadora junto com o soro. Material era
proveniente do proprio equipo (pec¢a localizada ao fundo da camara
gotejadora)”.

De forma analoga as demais classificacbes adotadas, para definir problemas
no aspecto, apoés leitura e a avaliagdo individual de cada QT, as QT foram distribuidas
entre “com presenca de corpo-estranho” e “com presenca de sujidades”.

Pelos exemplos das frases destacadas, observa-se a relevancia do Notivisa
para 0 monitoramento e a retroalimentacdo de dados para inspecdes, uma vez que
sujidades em materiais estéreis, como equipos, por exemplo, podem estar associadas
a problemas nas areas produtivas. Assim como Trindade et al. (2010), em avaliacéo

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

4.2 Pesquisa experimental

Inicialmente foi avaliada a forma de aquisicéo dos equipos disponibilizados para
uso nas instituicbes, se por ata unica ou por especificacbes e compras
separadas/especificas em alguns servicos de saude. O objetivo foi destacar as
aquisicdes que contemplassem todas as entradas de equipos na rede municipal,

direcionadas para as unidades de saude e submetidas a estratégia licitatoria.
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Das 25 andlises de equipos realizadas pelo SAS/DQ/INCQS e registradas no

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

insatisfatorio.

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

resultado insatisfatorio por conterem dobras nos produtos. Nas analises de rotulagem,

outras duas amostras avaliadas (8,0%) apresentaram resultado insatisfatério por ndo

apresentarem as informac¢des minimas nas embalagens priméarias e secundarias,

conforme quadro 2.

Quadro 2 — Resultado das andlises de aspecto e rotulagem em equipos

Equipo analisado

Nao conformidade
detectada

Item correspondente da norma

Avaliagédo do aspecto

Equipo de infusédo
para uso com
bomba de infusédo

Foram verificadas dobras
em trés unidades do
produto

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

Equipo para
transfusao de
sangue

Foram verificadas dobras
em uma unidade do
produto

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

Avaliacéo da rotulagem

Equipo de infusédo
por bomba

A impressdo dos dizeres
de rotulagem se
apresentou pouco legivel
e comprometia as
informacdes relacionadas
a identificagdo do
produto, norma técnica e
responsabilidade técnica.
Foi sugerido rever o
projeto de impresséo das
informacdes e a utilizagédo
de fundo branco. Foi
verificada a auséncia das
informacdes de que 20 ou
60 gotas de agua
destilada liberadas pelo
gotejador séo
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 informac¢des minimas que
devem constar na identificacdo da
embalagem primaria e as informacdes
minimas que devem constar na
embalagem secundaria.

Equipo de infusédo
gravitacional

Verificou-se auséncia da
informagéo: "20 gotas de
agua destilada ou 60
gotas de agua destilada
liberadas pelo  tubo
gotejador sédo
equivalentes a um volume
de 1 £+ 0,1 mL ou uma
massade 1+0,149".

tem 9.1 da ABNT NBR ISO
8536.4:2011 - Lista as informacGes
minimas que devem constar na
identificacdo da embalagem primaria e
as informag6es minimas que devem
constar na embalagem secundaria.

Fonte: Sistema Harpya.
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O objetivo de uma avaliacao analitica por um laboratério oficial, como acéo de
vigilancia sanitaria, visa verificar o cumprimento da legislacdo e fornecer subsidios
para elucidar duvidas quanto a qualidade minima dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria (Silva, 2000). O papel do laboratério é fundamental e Lombardo e Eserlan
(2017) reiteraram a sua contribuicdo para esclarecer problemas relacionados a
qualidade dos produtos disponiveis no mercado. Rabélo (2007), no entanto, ja
apontava a necessidade de investimento para os laboratoérios oficiais alcancarem uma
dindmica de monitoramento e avaliacdo ainda mais substancial e abrangente.

Neste sentido, cabe ainda ressaltar que o desenvolvimento deste estudo em
parceira com a SMS reitera a importancia da continua integracao entre os entes do
SNVS.

As andlises realizadas no INCQS para verificacdo de aspecto, embalagem e
rotulagem dos equipos, apresentaram congruéncia com algumas QT recebidas. A
presenca de dobras na estrutura das amostras resultou em laudos com resultados
insatisfatorios em duas (8,00%) das 25 amostras analisadas. Um levantamento de
notificacdes realizado por Reis et al. (2016) também identificou o equipo como o
produto mais notificado, apresentando alteracbes em sua estrutura. Tais falhas néo
deveriam estar presentes no produto comercializado se estes estivessem em
observancia com a legislacdo vigente, o que ressalta a importancia das acdes de
vigilancia sanitaria em todo o ciclo de vida do produto, tendo o laboratoério oficial um

papel importante no processo de identificacdo destes desvios.

4.3 Avaliacao das andlises realizadas

Em uma avaliagdo comparativa das analises das notificacdes do Notivisa e das
analises realizadas no laboratorio foi possivel observar a congruéncia de resultados,
uma vez que houve notificagcbes por defeitos na estrutura de equipos o que foi
encontrado na amostragem laboratorial (figura 5). Isso corrobora para a preocupacao
com 0s 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 — Avaliacdo da congruéncia dos resultados das andlises realizadas neste

Analises laboratoriais

estudo

Notificacbes avaliadas

Defeitos na estrutura
e na rotulagem

Defeitos na estrutura
e outros

Fonte: A autora, 2023.

4.4 Percepcdo dos profissionais de salude quanto ao uso de equipos

A avaliagéo da percepcao dos profissionais de salude quanto ao uso de equipos
foi norteada pela aplicacdo de um questionario, parte integrante de um projeto
previamente aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa. A SOBRASP foi convidada a
participar a fim de que os seus associados cadastrados compusessem 0 universo
amostral da pesquisa, sendo solicitado e autorizado o acesso aos e-mails destes.

Houve o retorno de 87 associados que se consideraram elegiveis para
participar. Vale ressaltar que a SOBRASP conta com associados que atuam tanto no
campo da pratica quanto em gestdo. Aos voluntarios foi encaminhada uma carta-
convite, o Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE) e a partir da
autorizacédo, formalizada neste, foi dado o acesso ao questionario.

Dos 87 associados, ap6s 3 meses de questionario disponivel, 55 participantes
responderam as perguntas, dos quais cinco foram excluidos por ndo apresentarem
respos

ta para todas as perguntas, totalizando 50 participantes com respostas validas.
Destes, 33 (66,00%) informaram trabalhar na assisténcia direta ao paciente e 17
(34,00%) foram profissionais atuantes em gestdo 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

m Enfermagem = Médicos = Farmacéuticos N3do se aplica

Fonte: A autora, 2023.

Os profissionais de enfermagem apresentaram uma expressiva participagao,
conforme demonstra a figura 6, que compreendeu 40 enfermeiros e trés técnicos. Isso
revela consonancia com outros estudos que observaram que o enfermeiro é
responsavel por grande parte das notificacbes e, por consequéncia, acabam por
notificar mais do que outras categorias, mas, no entanto, outros profissionais atuantes
nos servicos de saude precisam ser sensibilizados na temética. Os pesquisadores
concluiram que existem barreiras que levam a subnotificagédo de incidentes revelando
um panorama ainda limitado no pais (Alves; Carvalho; Albuquerque, 2019; Claro et
al.,, 2011). Uma resposta (2,00%) apresentou a designagéo de “gestora”, ndo sendo
possivel identificar a qual categoria profissional pertencia.

Quanto aos setores de atuagdo, 13 participantes (26,00%) informaram atuar
em terapia intensiva; 13 (26,00%), em gestao da qualidade, NSP e/ou gestao de risco;
8 (16,00%) em centro cirargico, sendo um em centro perinatal e maternidade; seis
(12,00%) em enfermarias, dois (4,00%) em gestéo; dois (4,00%) em Farmacia. Seis
locais de atuagdo contaram com um Unico participante: Clinica da Dor, Setor de
Hematologia e Hemoterapia, Emergéncia, Ensino e Pesquisa, Radioterapia e Unidade
Bésica de Saude.
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Os setores de atuacdo estiveram de acordo com o critério de legibilidade
presente na carta-convite. Do percentual de profissionais atuantes em gestdo de
qualidade, gestao de risco e NSP, que agrupados corresponderam a 26% considera-
se um perfil j& esperado para a temética abordada. No entanto, 26% de profissionais
da terapia intensiva aceitarem responder ao questionario pode ser justificado pelo que
apontou Claro et al. (2011) que atribuiram o interesse desses profissionais ao
ambiente de trabalho. Segundo esses autores, a terapia intensiva, pela dindmica de
trabalho e pela presenca de pacientes instaveis 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 tematica da seguranca do paciente.

Dos entrevistados, 42 (84,00%) informaram trabalhar na assisténcia a
pacientes ha mais que 10 anos, seis (12,00%) entre 5 e 10 anos e dois (4,00%) ha
menos que 5 anos, o que leva a inferir que uma grande maioria ja esteja ambientado
a temética e amadurecidos para a avaliagdo do problema. Uma pesquisa de
Fernandes e Queirds (2011), com abordagem a enfermeiros observou que
profissionais mais novos sd0 menos positivos na sua apreciacdo e mais céticos em
relacdo ao uso de estratégias para transformar os erros em oportunidades de
aprendizagem.

Quanto a utilizacdo do dispositivo médico equipo parenteral e/ou parenteral 34
(68,00%) responderam que utilizam em seu trabalho, 39 (78,00%) esteve diante de
situacdes em que 0 equipo apresentou problema e 39 (78,00%) informaram ter sido
necessaria a substituicdo do produto. Esse percentual aponta para um impacto gerado
durante a assisténcia devido a baixa qualidade do produto. Em contrapartida, de
acordo com o estudo de Belicanta et al. (2018) instituicdes tem promovido estratégias
para aquisicdo de produtos de maior qualidade na assisténcia, pela promocédo da
cultura de seguranca, buscando capacitar profissionais para a identificacao dos riscos.

Dez por cento dos entrevistados ndo encaminham os problemas encontrados
com o produto em uso para uma geréncia habilitada. Trata-se de um grupo associado
a estudos relacionados a seguranca 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 importancia de conscientizar equipes para a
compreensao de que notificar QT é tdo importante quanto notificar EA. Isso indica que

ainda ha um bom caminho a percorrer.
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Os dados aqui discutidos se encontram representados na tabela 2.

Tabela 2 — Total de respostas as perguntas binarias

Pergunta Sim N&o

a) Em algum momento da rotina de trabalho vocé
utiliza o dispositivo médico equipo parenteral 34 17
e/ou parenteral?

b) Na execucao de suas tarefas ja esteve diante de
algum caso em que o funcionamento do equipo 39 11
néo foi satisfatorio?

c) Se houve alguma inconformidade ao utilizar um

. iy N 39 11
equipo foi necessario a sua substituicdo?
d) Na sua instituicdo vocé notifica ou encaminha
para uma geréncia habiltada as néo 45 5

conformidades relacionadas a equipos?
Fonte: A autora, 2023.

Um maior percentual de participantes informou que raramente identifica néao-
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 ndo-conformidades relacionadas a equipos.

Em relacdo 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 ndo conformidades relacionadas a

equipos. Tais dados constam na figura 7.
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Figura 7 — Total de respostas as perguntas referentes a frequéncia de identificacao de

nao-conformidades e de danos ao paciente

1
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Rarmente 26
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5
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Nunca 18
7
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Fonte: A autora, 2023.

Em relacdo a frequéncia de identificacdo de ndo-conformidades relacionadas
aos equipos, destaca-se que 43 (86,00%) participantes ja vivenciaram situacdes em
gue o equipo apresentou ndo-conformidade e 32 (64,00%) ja identificaram dano ao
paciente relacionado ao uso de equipo. No estudo de Luz, Sousa e Oliveira (2020) em
fichas com notificagbes encaminhadas a Geréncia de Risco foi detectado que 29,73%
destas correspondiam a equipos, conferindo a este 0 maior nimero de notificacdes
dentre os produtos para a saude 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 indicacdes de produtos. Devido a exclusdo dos cinco
participantes que nao responderam todas as perguntas, foram contabilizadas 142
indicacdes, conforme figura 8. Alguns produtos tiveram uma uUnica indicacdo e por
esse motivo foram inseridos na categoria “outros”, a saber: bolsa de colostomia,
cateter venoso central de insercédo periférica (PICC), bolsa com coletor de urina,

bomba infusora, dreno de succ¢éo, canulas e ataduras.
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Figura 8 — Outros produtos indicados pelos participantes por apresentarem problemas

durante o uso

Cateter 31

Agulha

o
wv

10 15 20 25 30 35

Fonte: Elaborada pela autora a partir da pesquisa realizada em Google Forms, 2023.

N&o apenas 0s equipos apresentaram problemas durante o uso. Quanto a
observagdo de problemas relacionados a outros produtos foram evidenciados:
cateteres, luvas cirdrgicas, seringas, agulhas, fita adesiva, dentre outros. Essa
realidade, j4 descrita por Reis et al. (2016) confirma que os produtos ainda estédo
sendo comercializados com qualidade insatisfatoria. Ndo é mesmo possivel prever
todas as falhas no pos-comercializagdo e por esse motivo as agbes precisam ser
continuas e integradas (Melchior; Waissmann, 2019).

Quando questionados sobre considerar-se proativo para intervir na reducao
de danos provenientes de problemas relacionados a equipos, em uma escala de 1
a 5, a pontuacdo maxima da escala correspondeu a 26 (52,00%) respostas e a
minima correspondeu a trés (6,00%) respostas. A proatividade é fundamental para
todos os profissionais de saude. Ferreira, Dall’Agnol e Porto (2016), destacaram a
necessidade desta caracteristica para o enfermeiro, tendo em vista a identificacdo e
desenvolvimento de estratégias preventivas para solu¢cdes que contribuam para a

qualidade e seguranca no cuidado.
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4.5 Elaboracéo do Guia Orientador

O material elaborado possui como titulo: “Seguranga do paciente nos
estabelecimentos de saude: praticas assistenciais e produtos de ambito sanitario”
(figura 9).

Foi elaborado tendo como base o processo de implantacdo da seguranca do
paciente em instituices publicas de saude. Ao reunir, em um Gnico documento, as
principais informacdes basicas das normativas vigentes para a seguranc¢a do paciente,
visou nortear o trabalho de profissionais, liderancas e gestores da assisténcia
hospitalar. Possui 73 paginas e tem como descritores: 1. Seguranca do Paciente. 2.
InstalacBes de Saude. 3. Guia de Prética Clinica. 4. Vigilancia Sanitaria. 5. Saude
Publica.

Figura 9 — Capa do Guia Orientador elaborado neste estudo

GUIA ORIENTADOR

PRATICAS ASSISTENCIAIS E PRODUTOS DE AMBITO SANITARIO

INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE EM SAUDE
PROGRAMA DE POS GRADUAGAO EM VIGILANCIA SANITARIA

PPGVS/INCQS/FIOCRUZ

Fonte: A autora, 2023.
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O material produzido encontra-se publicado e disponivel para impressao, em
sua integralidade, na pagina do INCQS, bem como esta inserido ao final da tese
(ANEXO G).

A elaboracédo de um guia orientador como material educativo foi motivada pelo
processo de implantacdo da seguranca do paciente em instituicbes publicas de saude
e visa nortear profissionais e liderancas da assisténcia hospitalar. Retne as principais
informacdes basicas e necesséarias para uma atuacdo pautada nas normativas
vigentes, visando a seguranca do paciente. No estudo de Claro et al. (2011) essa
necessidade ja era conhecida, visto que foi observada a necessidade de programas
educativos sobre a seguranca do paciente voltados aos profissionais intensivistas e
instituicdes hospitalares em geral.

Esta producéo rompe com o tradicional, ao trazer ndo apenas as consideracdes
para as metas de seguranca do paciente, envolvendo o uso de medicamentos e
saneantes, mas também acerca dos produtos para a saude. Isso porque, apesar de
fortemente descritos, inseridos e conectados, o0s produtos apareciam como
coadjuvantes, nas publicacbes de orientacbes praticas, inclusive na comunidade
cientifica internacional, que é direcionador principal deste assunto. No entanto, o
Plano Global de Seguranca do Paciente da OMS 2021-2023, publicacao relativamente
recente traz uma abrangéncia pertinente para tais produtos (Organizacdo Mundial da
Saude, 2021).

Vale ressaltar que no detalhamento das informac¢des inseridas no Notivisa foi
possivel verificar que nem sempre ha clareza em relagcdo ao motivo da QT e sua
correlagdo com as implicagdes na utilizagdo do uso produto, sendo a percepcao do
profissional de saude um fator fundamental na ampliacao desse olhar em direcéo ao
cuidado seguro. Neste sentido, a reflexdo de Machado (2019) sobre a conscientizacao
da cadeia de transmisséo e reducao de riscos processo de assisténcia a saude traz a
inclusdo, ndo apenas de insumos e tecnologia, mas também de investimentos em
capacitacao de recursos humanos.

Nessa linha de pensamento, o presente estudo favoreceu possibilidade da
elaboracdo de um instrumento aplicavel a treinamentos e/ou orientagdes para 0s
profissionais de saude e por esse motivo foi adotada a proposta de classificar as QT

em categorias simplificadas e subclassificacoes.
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A percepcdo adequada quanto aos riscos que o uso de produtos para a saude
nao conformes pode acarretar, pode ser ampliada por estratégias de aprimoramento
das praticas de ensino e aprendizagem ja existentes. Neste contexto, faz-se relevante
a busca pelo desenvolvimento de técnicas e comportamentos dos profissionais de
salde capazes de melhor orientar quanto & possibilidade de falhas e seu impacto. E
fundamental que os profissionais de saude reflitam sobre a seguranga do paciente e
incorporem seus conceitos e principios a pratica cotidiana a fim de obterem sucesso
da prestagdo de servicos em cuidados em saude. Tal comprometimento é
determinante no processo de mudancga visando a melhoria no processo de trabalho,
€ capaz de contribuir para a seguranga do proprio profissional e reforgar a seguranca
do paciente como prioridade, bem contribui para a valorizacdo do cuidado centrado

no paciente (Brasil, 2014; Fonseca; Santos, 2019; Hemesath et al., 2015).

4.6 Elaboracdo de um infografico educativo

O infogréfico produzido como material educacional para capacitacbes de
profissionais da salde e como ferramenta de estimulo as notificac6es no Notivisa teve
como base fontes cientificas e consta na figura 10 e APENDICE E. As cores utilizadas
em sua elaboracédo estdo dispostas na figura 11 e 0 QR Code gerado para facilitar o

acesso a publicacao cientifica que deu base consta na figura 12.



Figura 10 — Infogréafico elaborado a partir deste estudo
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Referéncia: Ramirez, S. S., Leandro, K. C., & Feitoza-Silva, M. (2022}

Fonte: A autora, 2023.

Figura 11 — Cartela de cores utilizada na elaboragéo do infografico
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Fonte: A autora, 2023.



64

Figura 12 — QR Code gerado para insercéo no infografico

LAt

Fonte: A autora, 2023.

As informacdes no sistema Notivisa se apresentaram de uma forma
semiestruturada e categorizé-las individualmente visou facilitar a compreenséo
cientifica dos dados. Com a categoriza¢ao proposta foi possivel, ao ler a descricdo de
cada notificacdo, classifica-la e até mesmo considerar mais de um motivo para
determinada notificacéo.

Além disso, houve a possibilidade de elaborar um instrumento para orientacées
e/ou treinamentos, aplicavel aos profissionais de salude, uma vez que a adequada
percepcdo das irregularidades notificaveis pode ser considerada um fator relevante
para minimizar EA durante a assisténcia.

Claro et al. (2010) j4 apontava a necessidade de programas educativos sobre
seguranca do paciente, voltados para instituicbes hospitalares em geral e,
especialmente para profissionais intensivistas. Nortear profissionais para questdes
relacionadas a qualidade dos equipos na pratica assistencial e estimular as
notificacdes, além de promover a tecnovigilancia, contribui para a seguranca do
paciente e minimiza as falhas que podem interferir nos procedimentos diagnosticos
e/lou de tratamento como administracdo de medicamentos quimioterapicos,
antibioticos e transfusbes (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2021a; Fonseca;
Santos, 2019).

Neste sentido, conforme Lima et al. (2022), as tecnologias digitais séo
ferramentas muito importantes no processo de ensino, melhorando a assimilacdo dos
conteudos e a reflexdo sobre 0s principais pontos inerentes a estes. Destaca ainda, a
contribuicdo significativa dos infogréaficos que favorecem a interagéo e a participagédo
ativa do receptor levando ao melhor entendimento e compreenséo sobre o assunto.
Dornelles (2017) apontou ser o infografico, aléem de mais interativo, dinamico, de

acesso rapido e barato.
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As producdes técnico-cientificas aqui elaboradas objetivaram a correta
divulgacdo dos dados levantados, contribuindo assim, para as estratégias de
fortalecimento do processo de formacdo dos diferentes profissionais de saude no
tocante a vigilancia pos-comercializacdo como recomendado por Melchior e
Waissmann (2019). E importante que conceitos precisos e claros sobre todos os tipos
de eventos sejam divulgados, uma vez que falhas do sistema consistem em um maior
namero de causas de EA em relacéo as falhas humanas. Assim, capacitar e incentivar
os profissionais e usudrios para a correta compreensao sobre a qualidade do produto
utilizado é primordial, bem como a contribuicdo de todos para a tecnovigilancia,
segundo Paiva, Paiva e Berti (2010) e Melchior e Waissmann (2019).

A SOBRASP, como apoiadora deste estudo, tem como misséao influenciar e
integrar pessoas e organizagbes em prol da qualidade do cuidado e seguranca do
paciente, promovendo uma abordagem sistémica de natureza multiprofissional. Essa
colaboracéo visa “contaminar” positivamente os profissionais com essa preocupagao
em relacdo a qualidade dos produtos, através da educacdo em saude, com

treinamentos e sensibilizacdo, propostos pelas producdes técnicas aqui elencadas.
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5 CONCLUSAO

A andlise dos dados das notificacbes do Notivisa resultou em um artigo
cientifico com apontamento de 3.174 QT notificadas, no periodo de 2016 a 2017.
Apesar da certificacdo metroldégica compulsoria, a qual os equipos estdo submetidos,
foi possivel constatar que o produto comercializado no pais ainda apresenta desvios,
0 que reitera a importancia do fortalecimento da tecnovigilancia e demais estratégias
de controle e monitoramento.

A parceria realizada com a SMS propiciou realizar as analises experimentais
no INCQS, que apontou resultados insatisfatorios. Isso destaca o importante papel do
laboratério oficial que precisa ter seu espaco fortalecido no contexto do SNVS, a fim
de que possa responder as demandas necessarias, visto a qualidade dos equipos nao
atende integralmente a legislacdo vigente, apresentando comprometimento na sua
funcionalidade e trazendo risco para o paciente com consequéncias, por vezes,
desastrosas.

A partir da convergéncia das observacdes das analises dos dados do Notivisa
e das analises laboratoriais foi possivel perceber a importancia de um olhar mais
detalhado para a qualidade dos equipos que, na pratica, pode contribuir para
minimizar os riscos de ocorréncia de EA, reforcando a importancia do
desenvolvimento de estratégias que aumentem a vigilancia quando da sua utilizacao.

As respostas ao questionario semiestruturado aplicado, reiteraram que 0s
equipos apresentam nao-conformidades na pés-comercializa¢do, assim como outros
produtos para a saude. Isso denota que ndo ha garantia da qualidade integral destes
produtos, em especial o equipo, a despeito das normas estarem em constante
atualizacdo. A natureza dos problemas encontrados nos equipos disponibilizados para
uso traz uma preocupacgao importante com a seguran¢a do paciente, devido ao
impacto que as diferentes ndo-conformidades encontradas podem causar na pratica
assistencial, o que corrobora com a necessidade de uma constante vigilancia.

A partir da pesquisa para compreensao da qualidade dos equipos utilizados
pelos profissionais de saude, com a participacdo de 50 profissionais de enfermagem
(86%) e de 33 profissionais que atuam diretamente com o paciente (66%), foram
elaboradas as producdes técnico-cientificas. 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 percep¢ao quanto aos problemas encontrados
e relatados.

O questionario foi aplicado a voluntarios vinculados a SOBRASP, que
desenvolve a sua missdo educadora e de incentivo ao desenvolvimento da seguranca
do paciente. Pode-se inferir que ha muito a caminhar visto que as devidas notificacdes
ainda ndo sédo realizadas em sua integralidade, especialmente se o universo da
pesquisa estiver ampliado para outros profissionais. Desta forma, a adequada
compreensao sobre os desvios em equipos deve estar préxima a todos os
profissionais que atuam na assisténcia.

Neste sentido as colaboracdes deste estudo somam-se a todos os esforcos ja
existentes na busca de divulgar conhecimentos e incentivar os profissionais de saude
ao aprendizado a fim de estes que possam, mais facilmente, identificar riscos,
colaborar para mitiga-los e aumentar a seguranca do paciente no exercicio do seu

labor.
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APENDICE A — RELATO DE REUNIAO PARA PARCERIA COM A SMS
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APENDICE B — QUESTIONARIO UTILIZADO PARA A AVALIACAO DA
PERCEPCAO DOS PROFISSIONAIS DE SAUDE QUANTO AO USO DE EQUIPOS

1. A qual categoria profissional vocé pertence?
( ) enfermeiro () técnico de enfermagem ( ) médico ( ) fisioterapeuta
() farmacéutico ( ) outro

2. Vocé trabalha na assisténcia direta a pacientes?
()sim () nédo

3. Ha quanto tempo vocé trabalha na assisténcia a pacientes?
() Ha menos que 5 anos
() Entre 5 e 10 anos
() Ha mais que 10 anos

4. Em qual setor vocé atua?
() Terapia Intensiva ( ) Enfermarias ( ) Ambulatério ou Centros de Infusédo
() Centro Cirargico ( ) Emergéncia ( ) Outros

5.  Em algum momento da rotina de trabalho vocé utiliza o dispositivo médico equipo parenteral e/ou
enteral?
()sim () nao

6. Na execucao de suas tarefas ja esteve diante de algum caso em que o funcionamento do equipo
néo foi satisfatorio?
()sim () nao

7. Se houve alguma inconformidade ao utilizar um equipo foi necessério substitui-lo por outro?
()sim () ndo ( )ndo se aplica

8. Nasuainstituicdo vocé notifica ou encaminha para uma geréncia habilitada as ndo conformidades
relacionadas aos equipos?
()sim () néo

9. Com que frequéncia vocé identifica ndo conformidades?
( )nunca ( ) raramente ( ) frequentemente ( ) sempre

10. Com que frequéncia vocé identifica dano ao paciente a partir das ndo conformidades relacionadas
aos equipos?
( )nunca ( ) raramente ( )frequentemente ( )sempre

11. Além de equipos, vocé observa problemas relacionados a outros tipos de produtos?
( ) seringa ( ) cateter ( ) agulha ( ) luva cirdrgica ( ) fio de sutura ( ) gaze ( ) fita adesiva
( )outro___.

12. Emumaescalade 1 a5, o quanto vocé se considera proativo para intervir na redugdo de danos
provenientes de problemas relacionados a equipos?
()1-pouco ()2 ()3 ()4 ()5-muito
Link do formulario:

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlpQLSdury7CUZAiweto2fDBSkhGaduN2EyrhZ3cocW-
_NIEhU1rhA/viewform?usp=sf_link




APENDICE C — CARTA-CONVITE ENCAMINHADA AOS PARTICIPANTES DA

PESQUISA

=P
Ministério da Satde =< \
FIOCRUZ -
Fundagao Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saiide INCQS

CARTA-CONVITE PARA PARTICIPACAO DE PESQUISA

Vocé esta sendo convidado, de forma individualizada, a participar, como voluntario
(a) de uma pesquisa que tem como finalidade contribuir para a regulagio sanitiria dos
equipos ¢ destacar a importincia dos produtos de dmbito sanitario no contexto da politica
nacional da seguranca do paciente.

Trata-se de um questiondrio on line, que sera aplicado através de um formuldrio
Googel Forms, constituido de doze perguntas, que faz parte da pesquisa intitulada
QUALIDADE SANITARIA DO PRODUTO EQUIPO: UMA DISCUSSAO SOBRE SEU
IMPACTO NA SEGURANCA DO PACIENTE, submetida previamente ao Comité de Etica e
Pesquisa. Estima-se que vocé precisara de aproximadamente 10 (dez) minutos para
responder s perguntas que estio relacionadas 4 identificagio da ocorréneia ou nio de
falhas na utilizagiio do produto, frequéncia destas ocorréncias, bem como a sua percepgio
quanto a importincia da qualidade dos equipos utilizados e ciéncia quanto & possibilidade
de notificagdo de falhas no sistema Notivisa.

Vocé tem o direito de nio responder qualquer questio, sem necessidade de
explicagdo ou justificativa para tal, podendo também se retirar da pesquisa a qualquer
momente. O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE) sera encaminhado
previamente para o seu e-mail ¢ somente apos a leitura e anuéneia deste vocé terd acesso
ao link para responder ao questiondrio. A sua identificacio nio constard no questiondrio e,
por esse motivo, os dados informados ndo poderdo ser excluidos durante o processo de

registro/consentimento.

Assim, aguardamos o seu retorno a este convite para prosseguimento, agradecendo

a atengio.

Pesquisadora Principal: Michele Feitoza Silva — 21 3865-5112/5287/5139
Demais pesquisadoras: Sonia Silva Ramirez - 21 975450110

Katia Cristina Leandro - 21 3865-5112/5287/5139
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP Fioeruz/10C
Av. Brasil, 4036, 7° andar - sala 705 — Campus Expansdo
Manguinhos - Rio de Janeiro-RJ - CEP: 21.040-361
Tel.: (+35 21) 3882-9011
e-mail: cepfiocruzi@ioc. flocruz.br

Ay Brasd, 4365 - Manguinhos - CEP 21040-800 - Rio de Janeiro - R - Brasil Wi = fiocruz.br
Tel.: (Dooc ) 3885-5112 - Fax: (e 1) 22000945 E-mall: cpgiiincgs fiocnz br _.nEE

—
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APENDICE D — REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

~. B =
Ministério da Satde B> ;
FIOCRLZ ;—i
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde INCQS

REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Voot esta sendo convidado a participar, como voluntano (a) de uma pesquisa que
tem como finalidade contribuir para a regulagio sanitina dos equipos ¢ destacar a
importincia dos produtos de dmbito sanitario no contexto da politica nacional da seguranga
do paciente.

Trata-se de um questionario on fine, constituido de doze perguntas. que faz parte da
pesquisa intitulada QUALIDADE SANITARIA DO PRODUTO EQUIPO: UMA DISCUSSAD
SOBRE SEU IMPACTO NA SEGURANCA DO PACIENTE, submetida previamente ao
Comité de Ftica e Pesquisa. Estima-se que vocé precisara de aproximadamente 10 {dez)
minutos para responder ds perguntas que estdo relacionadas a identificacio da ocorréncia
ou nio de falhas na utilizagio do produto, frequéncia destas ocorréncias. bem como a
percepgio dos profissionais quanto a importineia da qualidade dos equipos utilizados e
ciéncia quanto a possibilidade de notificagio de falhas no sistema Notivisa. O questionano
estard disponivel por um periodo de 02 (dois) meses a partir da aprovacio pelo Comité de
Etica ¢ Pesquisa em Seres Humanos ¢ terd como populagio-alvo profissionais de sande
atuantes na rede hospitalar do estado do Rio de Janeiro, associados & SOBRASP -
Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado ¢ Seguranca do Paciente.

Ao participar deste estudo vocé permitiri que as pesquisadoras utilizem as
respostas. Sua participagio nessa pesquisa ndo € obrigatona e vocé pode desistir a qualquer
momento, retirando o scu consentimento.

Sempre que quiser poderd pedir mais informagdes sobre a pesquisa através do
telefone das pesquisadoras do projeto.

Em caso de ditvida quante a condugio ética do estudo, entre em confato com o
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP Fiocruz/A0C (Avenida Brasil,
4.036 - 7 andar - sala 705 - Campus Expansdo - Manguinhos - Rio de Janeiro-RJ - CEP:
21L.040-361/ e-mail: cepfiocruziaioc. fiocruz.br e telefone: 21 3882-9011).

O Comité de Etica é a instdncia que tem por objetivo defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade dignidade e para contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. Dessa forma, o comité tem o papel

de avaliar e monitorar o andamento do projeto, de modo gue a pesguisa respeite os
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Minisléniu de Sesde
FIOCRUZ
Fundagio Oawsaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saade INCQS

principios éticos de produgdo aos direitos humanos, da dignidade, da autonomia, da nao
maleficiéncia, da confidencialidade e da privacidade.
Vocé deve arquivar este documento (ou fazer captura de tela) para que fique com o

registro dos contatos do pesquisador e do CEP.

POSSIVEIS DESCONFORTOS E RISCOS

Os riscos potenciais da pesquisa se referem ao momento de realizagio do
questiondrio sem, no entanto, trazer complicagdes legais. Embora cientes da politica de
privacidade das ferramentas a serem utilizadas, plataforma de e-mail e de formulirio
cletrénico, cabe ressaltar que devido ao uso de meio eletrénico para a aplicagio do
questiondrio, a tecnologia pode limitar os pesquisadores quanto a assegurar total
confidencialidade e potencial risco de sua violagio.

Assim, sera informado ao participante que, caso sinta algum desconforto ao
responder alguma pergunta, os pesquisadores se comprometem a orienta-lo. Além disso, a
fim de mitigar possiveis riscos de constrangimentos, mesmo de forma inveluntiria ¢
indesgjada, o sigilo € o consentimento do participante serdo resguardados pelos
pesquisadores. Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica
em Pesquisa com Seres Humanos conforme Resolugdes CNS n®466/12 e n°510/16 do
Consclho Nacional de Sadde. Nenhum dos procedimentos usados oferecerdo riscos a

dignidade do participante.

BENEFICIOS
Ao participar da pesquisa vocé terd os seguintes beneficios:

a) contribuir para o conhecimento disponivel relativo 4 qualidade dos produtos equipos
comercializados no Brasil ¢ utilizados no estado do Rio de Janeiro;
b) contribuir para a seguranga do paciente a partir da compreensdo individual e coletiva
quanto a necessidade de medidas de mitigagio de niscos na assisténcia a saude.

As pesquisadoras se comprometem a divulgar os resultados obtidos.

Todas as informacgdes coletadas neste estudo sdo estntamente confidenciais.
Somente as pesquisadoras terdo conhecimento dos dados.

Vocé ndo terd nenhum tipo de despesa para participar desta pesquisa, bem como

nada sera pago por sua participagio.
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ESCLARECIMENTOS

WVoc# terd a garantiz de receber esclarecimentos sobre qualgquer divida relacionada
& pesquisa e podera ter acesso aos seus dados em qualquer etapa do estudo.

Fica também garantide o seu direito 2 assisténcia e 2 requerer indenizagdo em caso
de danes, comprovadamente decorrentes da participacio na pesquiza (Fesolupdes CNS
n*466/12 e n°310V16.

Apds estes exclarecimentos, zolicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquiza preenchendo o quadro a seguir para assinatura deste Termo. Nio
assine esse termo se ainda tiver davida a respeito.

INDENIZACAOQ

De acordo Resclugio CNS n”464 de 2012 (item IV.3) o participante de pesquisa
tem direito 3 indenizagio em caso de danos decorrentes do estudo. Cabe enfatizar que a
questio da mdenizagdo ndo & premogativa da Fesolugdo CNS n°468 de 2012, estando
originalmente prevista no Codige Civil (Lei 10.406 de 2002), sobretudo nos artigos 927 a
954, dos Capitulos I (Da Obrigagdo de Indenizar) e IT (Da [ (Da Obrigago de Indenizar),
Titulo IX (Da Responsabilidade Civil

Pesquisadora Principal: Michele Feitnza Silva —21 3863-5112/3287/5139
Demais pesquisadoras: Sonia Silva Bamirez - 21 975450110
Eatia Cristina Leandro — 21 3865-5112/5287/5139

Consentimento Livre e Esclarecido
Tendo em vista oz itens acima apresentados, ew, de forma livre e esclarecida, mamifesto
meu consentimente em participar da pesquisa com o acelte para receber o acesso ao
questiondric.
[ Acerto participar
[ Wéo acerto participar
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APENDICE E — INFOGRAFICO ELABORADO A PARTIR DESTE ESTUDO

Equipos
PRINCIPAIS PROBLEMAS A SEREM NOTIFICADOS

0123dSY

0.1Na0Yd 00
JOVAIYOILNI Y

N39VINLOY 3
W39YIVEN3

! N3o desconsidere a ocorréncia
| de uma queixa técnica, ela precisa I
ser reportada ao sistema Notivisa. |

Referénca: Ramirez, S. S, Leandro, K. C., & Feitoza-Silva, M. (2022}



ANEXO A — RESULTADO DAS ANALISES DOS EQUIPOS NO SISTEMA HARPYA
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Dados da amostra

Avaliagao final

Aspecto

ROTULAGEM

(2]

(<)

~

Amostra Nome comercial | Marca Requerente Resultado Referéncia Resultado Referéncia
gg\goR%?g ?X)N%S;gl? 0 O produto foi avaliado segundo A identificacao de lote ndo compromete a
critérios estabelecidos na RDC n° = rastreabilidade. Entretanto, & Z
EQUIPO PARA SES/ A Resolugao ANVISARDC n°® 0 RS P Resolucdo ANVISA RDC n° 185,
3239.1P.0/2021 PERFUSAO G SUPERINTENDENCIA SATISFATORIA 56 de 06/04/_2001 e se apresentou 56, de 06/04/2001 ?ecess:.aarlo substituir a sdgntlﬁcagao LT" por de 22/10/2001
LAN lem conformidade quanto a LOTE" conforme preconizado na RDC n° 185
DEVIGH CIA tencéo d terilidad de 22/10/2001, ANEXO IILB
SANITARIA manutencéo de sua esterilidade. e ; B.
A identificacao de lote nao compromete a
GOVERNO DO ESTADO O produto foi avaliado segundo rastreabilidade. Entretanto, € necessario
DO RIO DEJANEIRO - critérios estabelecidos na RDC n° substituir a identificacdo "LT" por "LOTE"
EQUIPO PARA SES/ . Resolugé@o ANVISA RDC n® = 2 ¥ Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
3238.1P.0/2021 IRRIGACAO G SUPERINTENDENCIA SATISFATORIA 56 de 06/04/_2001 e se apresentou 56, de 06/04/2001 conforme preconizado na RDC n 185_ de : de 22/10/2001
DE VIGILANCIA em confor[nldade quanto a 22/10/20(31, ANEXO'III.,B, Sugerimos incluir a
SANITARIA manutencado de sua esterilidade. informacao de Uso Unico.
GOVERNO DO ESTADO|
EQUIPO PASA gI(E)SR/lo ECRUEIEEE o Produto em conformidade com a s:zsoél;cgg/g;g(l)% IR il Dizeres de rotulagem em conformidade com ResolucAo ANVISA RDG IS8
1852.1P.0/2021 |TRANSFUSAO DE (o] = SATISFATORIA < i = S5eg 2 de 22/10/2001 Norma ABNT
SANGUE SUPERINTENDENCIA legislacao especifica. Resolucao ANVISA RDC r° 4, Jos Regulamentos vigentes. NBR 1135-4:2014
DE VIGILANCIA de 04/02/2011 :
SANITARIA
A impressao dos dizeres de rotulagem se
apresentam pouco legiveis e comprometem
as informacoes relacionadas a identificacao
do produto, norma técnica e
gg\}l?lfoer\l)?E ?ENT:;;SDO Regptc)njal?llldade Eecr;lca: Sfugerefe rever o Resolugiio ANVISA RDC n° 185,
EQUIP? 2E SES/ ’ 5 Produto em conformidade com a o L o0, E:i(l)i]zeao"oe (;r:zremjzal;)ra:cst; nF(()Jrir:/‘:(r;igi:deaz soedilin Gl Bl
1851.1P.0/2021 |INFUSAO POR C SUPERINTENDENCIA INSATISFATORIA R s 8:2012\ Resolucdo ANVISA auséngc?a P ées-de e 20 ou 60 ANVISARDC n° 16, de
BOMBA L SIS RCaCNIEn: RDC n° 342, de 06/03/2020 e eralol 28/03/2013 / Norma ABNT NBR
DE VIGILANCIA gotas de agua destilada liberadas pelo 8536-8:2012
SANITARIA gotejador s&@o 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,
contrariando o item 10 da norma técnica
vigente,
EQUIED BARA Produto em conformidade com a |Resolugdo ANVISARDC n° 4,|Produto em conformidade com a legislacdo  |Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
2532.1P.0/2019 |TRANSFUSAODE | B  |INCQSIFIOCRUZ SATISFATORIA S : egsecs e .

SANGUE

legislacao vigente.

de 04/02/2011

vigente.

de 22/10/2001

1870.1P.0/2019

EQUIPO DE
INFUSAO
GRAVITACIONAL A
INTRAFIX
PRIMELINE AIR IL

INCQS - NUCLEO
TECNICO DE ARTIGOS
DE SAUDE

INSATISFATORIA

Produto em conformidade com a
legislacao vigente.

Resolugao ANVISARDC n° 4,

de 04/02/2011

Verificou-se auséncia da informacao: " 20
gotas de agua destilada ou 60 gotas de agua
destilada liberadas pelo tubo gotejador sao
equivalentes a um volume de (1 +0,1) mL ou
uma massa de (1+0,1) g ", contrariando o
item 9.1 da Norma ABNT NBR ISO 8536-4.

Resolugao ANVISA RDC n° 185,
de 22/10/2001

1869.1P.0/2019

EQUIPO DE
INFUSAO
GRAVITACIONAL A
INTRAFIX
PRIMELINE AIR IL

INCQS - NUCLEO
TECNICO DE ARTIGOS
DE SAUDE

SATISFATORIA

Produto em conformidade com a
legislacao vigente.

Resolugao ANVISARDC n° 4,

de 04/02/2011

Produto em conformidade com a legislacédo
vigente.

Resolugiao ANVISA RDC n° 185,
de 22/10/2001
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Dados da amostra

Avaliagao final

Aspecto

ROTULAGEM

Amostra Nome comercial | Marca Requerente Resultado Referéncia Resultado Referéncia
EQUIPO DE
REBSRFARS INCQS - NUCLEO
2 L - i a 2 i i a a 2
1868.1P.0/2019 uUso COMkBOMBA A TECNICO DE ARTIGOS |SATISFATORIA Prqdutokem‘conformrdade com a |Resolugao ANVISARDC n°4, F’roduto em conformidade com a legislacdo |Resolugdao ANVISA RDC n° 185,
DE INFUSAO - legislacdo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
DE SAUDE
INTRAFIX
COMPACT AIR FS
EQUIPO DE
INFUSAO PARA INCQS - NUCLEO
1 1 0 3 1 = 3 0
1867 1P.0/2019 uUso COM~BOMBA A TECNICO DE ARTIGOS |SATISFATORIA Prqdutokem'conformldade com a |Resolugao ANVISARDC n°4, Rroduto em conformidade com a legislagdo |Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
DE INFUSAO - legislacdo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
DE SAUDE
INTRAFIX
COMPACT AR FS
ENTERALFIX AIR INCQS - NUCLEO . - o . S = o
1866.1P.0/2019 | TK PARA BOMBA A TECNICO DE ARTIGOS |SATISEATORIA ::’rqdlutonem_coniormldade com a ?:s:lux:”mzww 1SARDC n P_rodltno em conformidade com a legislacdo ‘l:eszzll::;;;:)ANm [VISA RDC n° 185,
DE INFUSAO DE SAUDE egislacdo vigente. , de vigente e
ENTERALFIX AIR INCQS - NUCLEO : = 5 > s = = o
1865.1P.0/2019 | TK PARA BOMBA A TECNICO DE ARTIGOS |SATISEATORIA lPrquutokem_coniormldade com a :s:lu:;:ﬂl\:.\ng RDC n Rrodt:to em conformidade com a legislacéo .l:esz‘;lj:g?;ooArVISA RDC n° 185,
DE INEUSAO DE SAUDE egislacdo vigente. , de vigente e
EQUIPO DE
TRANSFUSAO
PARA USO COM
SOMBADE INCQS - NUCLEO
2 ) - ) 3 = o . : = 5 0
1864.1P.0/2019 INFUSAO A TECNICO DE ARTIGOS |SATISFATORIA Pro_duto~em_conform1dade coma |Resolugdo ANVISARDC n°4, P_roduto em conformidade com a legislagdo |Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
INFUSOMAT - legislacdo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
DE SAUDE
COMPACT
INTRAFIX
COMPACT
SANGUE
EQUIPO DE
INFUSAO PARA INCQS - NUCLEO |Foi verificado dobras em 3
USO COM BOMBA - 7 - unidades do produto, contrariando |Resolugdao ANVISA RDC n° 4, |Produto em conformidade com a legislacdo |Resolugdao ANVISA RDC n° 185,
1863.1P.012019 |ne nFuSAO i~ BECS“:SSEDE ARTIGOS [INSATISFATORIA § 501 10.2 da Norma ABNT NBR |de 04/02/2011 Vigente. de 22/10/2001
INTRAFIX ISO 8536-4:2011.
COMPACT AR IL
EQUIPO DE
TRANSFUSAO
RORA LSO COM INCQS - NUCLEO
: x o s . = & o
1862.1P.0/2019 BOMBA DE A TECNICO DE ARTIGOS |SATISFATORIA Prqduto~em.conform1dade coma |Resolugdo ANVISARDC n°4, Rroduto em conformidade com a legislagdo |Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
INFUSAO DE SAUDE legislacdo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
INFUSOMAT
COMPACT
INTRAFIX
INEASS NUCLEO . Produto em conformidade com a |Resolugdo ANVISARDC n° 4,|Produto em conformidade com a legislacdo |Resolugdo ANVISA RDC n° 185
1857.1P.0/2019 |CLEARMAT E TECNICO DE ARTIGOS [SATISFATORIA & i i cOiSiacc e 3

DE SAUDE

legislacdo vigente.

de 04/02/2011

vigente.

de 22/10/2001
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22

Dados da amostra Aspecto ROTULAGEM
Avaliagao final
Amostra Nome comercial | Marca Requerente Resultado Referéncia Resultado Referéncia
DOSIFIX o NUCLEO - Produto em conformidade com a |Resolugdo ANVISARDC n° 4, IProduto em conformidade com a legislagdo  |Resolugéo ANVISA RDC n° 185,
1855.1R-02019 COMPACT CG 150 A I)ECSTS[?EDE ARTIGOS [SEHSEESR legislacdo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
EQUIPO SANGUE INCQS - NUCLEO : " o ) —— ~ =
18541P 012019 |COM CAMARA B TECNICO DE ARTIGOS |SATISFATORIA lPrc:glL;toét:)n\l’i cz:izrm:dade com a 5:;:[/:2972% :\1NVISA RDC n' 4,I‘I;r(:::;o em conformidade com a legislacdo 5:52;'/:37; ongISA RDC n° 185,
GRADUADA DE SAUDE SOERcSOMgEnE. geme.
EQUIPO COM INCQS - NUCLEO . = 5 ; el = 5
1853.1P.012019 |CAMARA B |tEcNico DE ARTIGOS [SATISFATORIA IPr(_)c:utci em contformldade com a ze;:llzzglaz% :\1NVISARDC n 4,IErodl:to em conformidade com a legislagao :eszzll:gig 021NVISA RDC n° 185,
GRADUADA DE SAUDE egislacéo vigente. e vigente. e
. Foi verificado dobras em 1
EQUIPO PARA INCQS - NUCLEO g . 2 = ; g “ o
1852.1P.02019 | TRANSFUSAO DE B |TECNICO DE ARTIGOS |INSATISFATORIA pnldade do produto, contrariando o|Resolugao ANVISARDC n 4,IEroduto em conformidade com a legislacdo |Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
: item 9.2 da Norma ABNT NBR ISO|de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
SANGUE DE SAUDE ¢
1135-4:2011.
EQUIPO PARA INCQS - NUCLEO
BOMBA OPTIMA N . Produto em conformidade com a  |Resolugdo ANVISARDC n° 4, |Produto em conformidade com a legislacdo  |Resolugao ANVISA RDC n° 185,
19PN MS OU MODULO D TECNK»:O DEARTIGOS (SR legislacéo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
DE SAUDE
MVP
TRO-SOLUSET BR INCQS - NUCLEO Produt formidad Resolugdo ANVISARDC n° 4, |Produt formidad legislaca Resolugao ANVISA RDC n° 185,
1778.1P.0/2019 F  |TECNICO DE ARTIGOS [SATISFATORIA | oCuto &m conlormidade com a sa L Iocio e conolmicacs com.a egjsiacao g2 3
INJETORAR . legislacdo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001
DE SAUDE
EQURO A INCQS - NUCLEO
BOMBA OPTIMA - ¥ . Produto em conformidade com a |Resolugdo ANVISARDC n° 4,|Produto em conformidade com a legislacdo  |Resolugdo ANVISA RDC n° 185,
4581.1P.012018 1y oumoputo | D |TECNICODEARTIGOS [SATISFATORIA - ke vciocs0 vigente. de 0410212011 vigente. de 2211012001
DE SAUDE
MVP
EQUIPO PARA INCQS - NUCLEO : « ' S «
4580.1P.02018 | TRANSFUSAO DE 8 |tEcnico DE ARTIGOS |SATISEATORIA IF’rc?dluto~em_conf[ormldade com a (I?e;c;l/tg;;/l(z)olzl;lVISA RDC r° 4, IP_rodl:to em conformidade com a legislacdo 56523%73 ol?)TWSA RDC n° 185,
SANGUE DE SAUDE egislacéo vigente. e vigente. e
EQUIPO PARA INCQS - NUCLEO i " 5 y N " =
4579.1P 012018 | SANGUE MICRO - ¢ |TEcNIcO DE ARTIGOS |SATISFATORIA rrﬁggoéin; czzi(;rmldade com a 5:2:!;2972% :\1NVISARDC n 4,I‘I:iroet::teo em conformidade com a legislacdo zt:szozl;:g?; 0:)\:\IVISA RDC n° 185,
HART 150mL DE SAUDE =it e
RLECTOR AR INCQS - NUCLEO
FILTRO 15 MICRA - < . Produto em conformidade com a |Resolugao ANVISARDC n° 4, |Produto em conformidade com a legislacdo  |Resolugao ANVISA RDC n° 185,
ABILIE. 02018 REVERSIVEL LUER = EECSI\:\ISIC))EDE ARTIGOS SR S R legislacéo vigente. de 04/02/2011 vigente. de 22/10/2001

LOCK




ANEXO B — FORMULARIO PARA REGISTRO DE ANALISE

Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagédo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude INCQS

R ———

FORMULARIO DE AVALIAGAO DE EQUIPO PARA INFUSAO VENOSA

Produto: | Amostra:
Registro MS: Lote:
Data de fabricagéo: Data de validade:
Detentor do registro: | Marca:
*C = conforme _ NC = ndo conforme NA = n3o se aplica
Itens verificados [ € TNC [ NA | Parametro Legislativo

1 Embalagem (avaliagdo visual)

a) embalagem unitaria.

A ~item .10.1; C —item 9.1

b) vedada. sem nenhuma violacao.

A —item 10.1; C — item 9.1

c) auséncia de contaminantes e residucs.

B-item 7.2, E- item 5.2

d) auséncia de substancias despreendidas.

B -item 7.4

€) sem sinais de vazamento de ar .

F —item Il — art 12

f) tubo transparente ou translicido que permita a
visualizacdo de passagem de bolhas de ar.

F —item Vil-art 12

g) tubo atende ao comprimento minimo de 1500
mm (um mil e quinhentos milimetros).

F = item VIll- art 12

h) auséncia de parte achatada ou dobra, quando
ronto para uso.

A —item 10.2; C —item 9.2

2 Rotulo

2.1 Embalagem secundaria

a) descri¢3o textual do conteudo “Somente para
infus&o por gravidade" em caso

equipo designado para alimentagao por
gravidade.

A-item 9.1; C—item 8.1

b) contém informagao sobre o numero de equipos
de infusdo.

A-item9.1;C~item8.1

c) contém a expressdo “ESTERIL".

A-item91;,C~item8.1,C—item23

d) numero de lote, procedido da palavra “*LOTE".

A-item91;C~item8.1,C—item24

e) contém informagdes sobre data da fabricagao,
ano e més de validade, acompanhadas pela
expressdo adequada ou simbolo grafico.

A-item9.1;C~item8.1,C—-item24

f) contém informacgao sobre nome e enderego do
fabricante ou distribuidor.

A-item98.1;C~item8.1, D-item 2.1

g) contém informagao sobre as condigdes de
armazenamento recomendadas, se houver.

A-item9.1;C~item8.1

2.2 Embalagem primaria

a) descricio do conteddo.

C-item8.1; C~item 2.2

b) nome e endereco do fabricante ou distribuidor

A~item 9.1, C —~item 8.1

c) contém a expressao "ESTERIL"

A-item9.1;C —item 8.1

d) contém a expressao “LIVRE DE PIROGENIOS
ENDOTOXINAS BACTERIANAS",

A~-item 9.1, C —item 8.1

e) contém informagdes sobre ano e més de
validade, acompanhadas pela expressao
adequada ou simbolo grafico.

A-item 9.1, C - item 8.1

f) contém a expressdo “SOMENTE PARA USO
UNICO”, expressao equivalente ou uso de
simbolo grafico.

A~-item9.1,C~item8.1;,C ~item6

_g) numero de lote, procedido da palavra *LOTE",

A ~item 8.1, C - item 8.1
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satide INCQS
Y
h) contém instrugdes de uso, incluindo avisos, por 3 s
exemplo, sobre os protetores desconectados. S e A e
1) informagao de que 20 gotas de dgua destilada
ou 60 gotas de agua destilada liberadas pelo tubo 1 o
gotejador s3o equivalentes a um volume de Akl o =tem i
(120,1) mL ou massa de (11£0,1) g.
i) dimensbes nominais de uma agulha
intravenosa, se incluida. A o &t
1) dizeres e instrugbes em portugués. D —item 1.1
m) informacgbes para manuseio, armazenamento D=item 2.7
e transporte. p
n) instrugbes para uso, D - item 2.8
o) adverténcias e/ou precaucdes a serem
adotadas. D~-item29
p) tipo de esterilizagdo. D - item 2.10
q) nome do responsavel técnico. D —item 2.11
r) nimero de registro do produto médico,
precedido da sigla de identificagcao da ANVISA. D -item 2.12
OBS.:
Conclusao:
Aspecto: Satisfatorio ( ) Insatisfatério ( ) Rotulagem: Satisfatério ( ) Insatisfatério ( )
Referéncias regulatérias / compéndios oficiais:
A ABNT NBR ISO 85364 E Resolugdo RDC n® 16, de 28/03/2013
B RDC n° 56, de 06/04/2001 F Resolugdo RDC n°® 04 de 04/02/2011.

C ABNT NBR ISO n® 1135-4 de 30/10/2011 (atualizar)
D Resolugdo RDC n° 185, de 22/10/2001

[ Analista: | Conferido por: | Data: = |




ANEXO C — FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ACESSO AOS DADOS DO

1

=

2)

3

=

4

5)

6)

SISTEMA HARPYA

Ministério da Salde

FIOCRUZ 5
Fundagdo Oswaldo Cruz INCQS
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde bl

Formulério de solicitacdo de acesso aos dados do Sistema Harpya

Nome do solicitante: Sonia Silva Ramirez
Vinculo do solicitante: aluno pos-graduagéo
Data da solicitagao: 10/07/2023

Objetivo e justificativa da solicitagao:

Levantamento de dados para compor os resultados da pesquisa de doutorado em curso
no INCQS/FIOCRUZ.

Descrigdo do acesso solicitado:

Solicita obter resultados das analises realizadas em equipos oriundos de hospitais da

rede municipal de satde do Rio de Janeiro visando subsidiar discussdo em pesquisa de
doutorado intitulada: “Qualidade sanitaria do

produto equipo: uma discussdo sobre seu
impacto na seguranga do paciente”.,

Responsével pelo solicitante (como por exemplo: pesquisador, orientador, chefia
imediata, coordenador de NT, chefia de departamento...): orientadora - Michele Feitoza
Silva,

o)

Assinah?do Solicitante

10/07/2023 [ ===

FLGLIOBALM OrTy
PIOCRUZ

POP 65.1010.011 - Anaxo G - Rev, 04
CLAS! - 5421
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ANEXO D — PAGINA FINAL DE APROVACAO DO PARECER
CONSUBSTANCIADO DE COMITE DE ETICA E PESQUISA

FUNDAGAO OSWALDO CRUZ - £~ Plaboforma
FIOCRUZ/IOC %nﬂ

Continuagho do Parscer: 5947 463

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagac
Informagfes Basicas|PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/03/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2061893, pdf 15:59:22
Projeto Detalhado /  |PROJETO_DE_PESQUISA_wersao2.pdff 02/03/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
Brochura 15:28:47 | SILVA

|Investigador
Outros Carta_resposta_word doc 02/03/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
15:25:40 | SILVA
Outros Carta_resposta_pdf 02/03/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
15:22:20 | SILVA
Cronograma CRONOGRAMA_retificado.pdf 02/03/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
15:14:10 | SILVA
TCLE / Termos de  |RCLE_versac2.pdf 02/03/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
Assentimento / 15:06:08 |SILVA
Justificativa de
Auséncia
Qutros Link_Questionario.docx 11/01/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
20:34:53 | SILVA
Outros Termo_compromisso_utilizacao_dados. | 11/01/2023 |MICHELE FEITOZA | Aceito
pdf 20:32:27 | SILVA
Qutros QUESTIOMARIO_PARA_AVALIACAO.p| 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
df 12:51:00 | SILVA
Outros Carta_de_Anuencia_SOBRASP _pdf 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:44:51 |SILVA
Qutros Carta_anuencia_INCQS. pdf 1971202022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:43:50 | SILVA
QOutros Termo_de_confidencialidade_e_sigilo.pd] 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
f 12:42:06 | SILVA
Outros Carta_convite. pdf 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:38:36 | SILVA
QOutros CURRICULO_PESQUISADORAS docx | 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:33:09 | SILVA
Orcamento ORCAMENTO.pdf 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:27:33 | SILVA
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 14/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
20:39:09 | SILVA

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:
MNao

Enderego:  Av. Brasil 4036, sala 705 - 7 andar, Campus Maré (antiga Expansao)

Bairro: Manguinhos CEP: 21.040-361

UF: R Municipio: RIO DE JANEIRD

Telefone:  |(21)3882-9011 Fax: (21)2561-4815 E-mail: cepfiocruziiioc fiocruz br



ANEXO E — PAGINA FINAL DO PARECER CONSUBSTANCIADO DE
APROVACAO DA EMENTA SUBMETIDA AO COMITE DE ETICA E PESQUISA

Continuagio do Parecer: 6147 345

FIOCRUZ/IOC

FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ -

SE

Qutros Carta_de_Anuencia_SOBRASP .pdf 12:44:51 | SILVA Aceito
Outros Carta_anuencia_INCQS pdf 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:43:50 | SILVA
Qutros Termo_de confidencialidade_e_sigilo.pd 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
f 12:42:06 | SILVA
Outros Carta_convite. pdf 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:38:36 | SILVA
Outros CURRICULC_PESQUISADORAS.docx | 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:33:09  |SILVA
Orgamento ORCAMENTO pdf 19/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
12:27:33 | SILVA
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 14/12/2022 |MICHELE FEITOZA | Aceito
20:39:09  [SILVA
Qutros RoteiroRelat. pdf 28/06/2023 | Ximena lllarramendi | Aceito
11:07:22

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

RIO DE JANEIRO, 28 de Junho de 2023

Assinado por:

Ximena lllarramendi

(Coordenador(a))
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O perfil de queixas técnicas relacionadas a equipos comercializados no
Brasil e o impacto na seguranca do paciente

The profile of technical complaints related to infusion sets sold in Brazil
and the impact on patient safety

El perfil de las quejas técnicas relacionadas con los equipos vendidos en
Brasil y el impacto en la seguridad del paciente
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Michele Feitoza-Silva3*©
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= Mestrado em Ciéncias pela Fundacao Oswaldo Cruz.
b Doutorado em Ciéncias pela Pontificia Universidade Catdlica do Rio de Janeiro.

Doutorado em Ciéncias pela Fundacao Oswaldo Cruz.

RESUMO

Equipos sao dispositivos médicos que, ao apresentarem desvios de qualidade, podem ocasionar agravos
a elevado ntimero de pessoas. Este estudo objetivou avaliar o perfil das notificagcoes de queixas técnicas
realizadas no Sistema Notivisa, desenvolvido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, para
discussao sobre o seu impacto na seguranca do paciente. Por meio de metodologia quantitativa foram
avaliados equipos comercializados no periodo de 2016 a 2017, cinco anos apoés a instituicao da certificagao
metrolégica compulséria. As principais queixas técnicas se referiram a problemas na integridade (82,70%):
defeito mecanico, vazamentos, problemas no corta-fluxo, oclusao de fluido e descolamento, problemas na
embalagem ou rotulagem (8,54%) e presenca de corpo estranho e sujidades (7,97%). Tais falhas podem
interferir nos procedimentos diagnésticos e/ou de tratamento, como a administracao de medicamentos
quimioterapicos, de antibiéticos e também a realizacao de transfusdes. Assim, a tecnovigilancia é
fundamental para a seguranca sanitaria no mercado a partir da identificagao dos riscos e da possibilidade
de mitiga-los, promovendo a seguranca do paciente.

Palavras-chave: Equipo; Seguranca do paciente; Tecnovigilancia; Vigilancia sanitaria; Gestao de riscos.

ABSTRACT

Infusion sets are medical devices that, when presenting quality deviations, can cause harm to a large
number of people. This study aimed to evaluate the profile of technical complaint notifications made on
the Notivisa System, developed by Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (National Agency for
Health Surveillance), so as to discuss its impact on patient safety. By means of quantitative methodology,
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devices sold from 2016 to 2017 was evaluated, five years after the establishment of compulsory metrological
certification. The main technical complaints referred to integrity problems (82.70%): mechanical defect,
leaks, flow shutdown issues, fluid obstruction and detachment, packaging or labeling problems (8.54%) and
presence of foreign bodies and dirt (7.97%). Such failures can interfere with diagnostic and/or treatment
procedures such as the administration of chemotherapy drugs, antibiotics and also the transfusion process.
Thus, the technovigilance is essential for health safety in the market, based on the identification of risks and
the possibility of mitigating them, thus promoting the patient safety.

Keywords: Infusion set; Patient safety; Technovigilance; Health surveillance; Risk management.

RESUMEN

Los equipos son aparatos médicos que pueden resultar en danos a un gran namero de personas por si acaso
presentan desviaciones de calidad. El objetivo de esta investigacion ha sido evaluar el perfil de notificacio-
nes de quejas técnicas registradas en el Sistema Notivisa, desarrollado por Anvisa — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria) con miras a la discusién de su impacto en la
seguridad del paciente. Valiéndose de la metodologia cuantitativa se evaluaron los equipos comercializados
desde 2016 hasta 2017, que coincide con los cinco anos tras la institucién de la certificacién metrologica
obligatoria. Las principales quejas técnicas (82,70%) se refirieron a problemas de integridad: defecto me-
canico, fugas, problemas en el corta flujo oclusién y despegue de fluidos, dificultades en el embalaje o en
la rotulacién (8,54%) ademas de la presencia de cuerpo extrano y suciedades (7,97%). Dichos desperfectos
pueden obstaculizar los procedimientos de diagnéstico y/o de tratamiento, como la administracién de
farmacos quimioterapéuticos, antibiéticos y también la realizacién de trasfusiones. De ahi que la tecnovi-
gilancia sea fundamental para la vigilancia sanitaria en el mercado a partir de la identificacién de riesgos
sumada a la posibilidad de paliarlos, fomentando la seguridad del paciente.

Palabras clave: Equipo; Seguridad del paciente; Vigilancia sanitaria; Tecnovigilancia; Gestiéon de riesgos.
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INTRODUGAO

Os equipos de infusao sao dispositivos médicos utilizados nos servicos de saide para a administracao de
preparagoes injetaveis, em procedimentos que envolvem tratamento, prevencao e diagnéstico. Devido & sua
ampla utilizacao, os desvios de qualidade que apresentarem podem ocasionar agravos a um elevado niimero
de pessoas, tendo consideravel impacto na satide publica. Dessa forma, a gestao dos riscos associados a
esses produtos faz parte das acoes instituidas pela Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 25
de julho de 2013, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e visa & promogao da seguranca do
paciente bem como a melhoria da qualidade nos servigos (BRASIL, 2013).

A partir do movimento mundial gerado pelo relatério To Err is Human: Buidilng a Safer Health Care
System, no ano de 2000, nos Estados Unidos da América, a seguranca do paciente surge como decorréncia
de uma preocupagao quanto aos riscos presentes durante a assisténcia a satide, onde os dispositivos médicos
estao inseridos (SOUZA; LAGE; RODRIGUES, 2014).

Os equipos de infusdo consistem em dispositivos médicos amplamente utilizados na assisténcia
hospitalar, estando definidos como materiais de uso tnico, estéreis, apirogénicos e classificados, de
acordo com a RDC Anvisa n° 185, de 22 de outubro de 2001, em atualizacdo, como “produtos médicos
nao-invasivos destinados ao armazenamento ou condugao de sangue, fluidos ou tecidos corporais, liquidos
ou gases destinados a perfusao, administracao ou introdugao no corpo — Classe I1.” (ANVISA, 2001a). A
compatibilidade com recipientes para solucao de infusao e dispositivos intravenosos deve ser assegurada.
Neste sentido, podem ainda ser enquadrados como produtos de alto risco, uma vez que se trata de uma
conexao que entra em contato com cateteres, em procedimentos invasivos, podendo haver contato direto
com o sistema circulatério central e/ou com o corac¢ao (ABNT, 2011a; ANVISA 2001a; JAN' UARIO, 2001).

De acordo com a Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), os equipos de infusao estao assim
caracterizados: i) equipo de transfusao para uso inico — devem apresentar a garantia de compatibilidade
com as bolsas de sangue e seus componentes e com os equipamentos; ii) equipo de infusao de alimentacao
por gravidade — devem assegurar a compatibilidade com recipientes para solugao de infusao e dispositivos
intravenosos; iii) equipo de infusao para uso com bomba de infusao — para uso com bombas de infusao até a
pressao maxima de 200kPa (2 bar); e iv) equipo de infusao com bureta de alimentacao por gravidade — devem
assegurar a compatibilidade de uso com recipientes para solugdes de infusao e dispositivos intravenosos.
Na prética, sao indicados para auxiliar a hidratar ou alimentar um paciente, transfundir sangue ou solugao
de diélise, bem como infundir medicamentos em solugao parenteral. Com a fungao de medir, dispensar e
controlar estas infusoes deles podem depender a cura, melhora do quadro moérbido, alivio ou mesmo a vida
do paciente (ABNT, 2011b, 2012a, 2012b, 2014; TRINDADE et al., 2010).

Em seu papel de garantir a seguranca na utilizacao dos produtos comercializados no Brasil, a Anvisa
publicou, em 2011, regulamentos especificos paraa certificagao metrolégica compulséria de alguns produtos,
dentre eles os equipos de infusao. Dessa forma, os fabricantes devem comprovar, para efeito de registro,
que os equipos de infusao produzidos atendem aos requisitos de seguranca descritos na RDC Anvisa n[]
546, de 30 de agosto de 2021, que dispoe sobre os requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicaveis
aos produtos para satde. Tal certificacao se da por meio da certificacao de conformidade realizada no
ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacao da Conformidade (SBAC), coordenado pelo Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). O produto comercializado deve também atender aos
requisitos minimos de identidade e qualidade para a certificagao compulséria, de acordo com a RDC Anvisa
n° 539, de 30 de agosto de 2021, em relacao ao aspecto, a integridade do produto e a embalagem (ANVISA,
2021b; INMETRO, 2021).
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Apesar de sujeito a certificacao metrolégica compulséria, uma importante ferramenta de Vigilancia
Sanitéria que visa contribuir para a melhoria na qualidade dos produtos, o equipo de infusao tem sido
descrito como o produto de satide mais notificado no pais, nos tltimos dez anos, o que evidencia que tal
certificagao nao substitui a necessidade de monitoramento do mercado. Por isso, incentivar, registrar e
avaliar as queixas técnicas consiste em acgoes cada vez mais relevantes no ambito da atuacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria corroborando para a adogao de estratégias capazes de trazer maior
seguranca para o paciente durante a assisténcia prestada (BELICANTA et al., 2018).

O presente trabalho teve como objetivo avaliar o perfil das notificacoes de queixas técnicas realizadas
no Sistema de Notificagoes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa), da Anvisa no periodo de janeiro de 2016 a
dezembro de 2017, visando a discussao sobre o impacto que as nao conformidades encontradas em equipos
de infusao, na etapa de poés-comercializagao, podem gerar para a seguranca do paciente.

METODOLOGIA

Foirealizadauma pesquisadescritiva, quali-quantitativa, comanalise exploratéria visandoa compreensao
acerca das notificacoes realizadas nas diferentes regides do pais, relacionadas aos equipos de infusao. As
notificagoes, registradas no Notivisa e cedidas por meio digital, pela GETEC — Geréncia de Tecnovigilancia,
da GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéaria, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), responsavel pela regulagao dos produtos para satde, foram
tratadas em um editor de planilhas, a partir do emprego do descritor “equipo”. Os filtros utilizados foram:
nome do produto, data da notificacao e motivo da queixa técnica (QT). Nos dados recebidos, em planilha
eletrénica, constavam outras variaveis, tais como data de fabricacao, data de validade, fabricante do
produto, e regiao do notificador; porém, o estudo seguiu com o motivo das queixas técnicas como a variavel
de destaque para uma anélise pormenorizada e individualizada.

As QTs selecionadas compreenderam o periodo de janeiro de 2016 a dezembro de 2017, visando propiciar
uma avaliagao pés-comercializa¢ao dos equipos, cinco anos apés a publicacao da certificagao metrologica
compulsoria a qual estao sujeitos.

Assim, a partir dos dados recebidos, foi criada uma nova planilha eletrénica com insercao de uma coluna
para designar os tipos de problemas relatados, caracterizando-os por: a) ocorréncia de vazamento durante o
uso; b) oclusao do fluido; ¢) defeito mecanico visivel; d) descolamento da estrutura; e) problemas no clamp;
f) falta de componente na embalagem; g) presenca de corpo estranho; h) presenca de sujidades; e i) outros.

Em seguida, as QTs foram classificadas em trés principais grupos de problemas apontados: aspecto,
integridade do produto e embalagem, que tiveram como base os critérios de conformidade estabelecidos
pela RDC Anvisa n°4, de 4 de fevereiro de 2011, da Anvisa, posteriormente substituida pela RDC Anvisa
n° 539, de 30 de agosto de 2021. As informacoes no sistema Notivisa se apresentaram em um formato
livre e essa categorizacao visou facilitar a compreensao cientifica de tais dados, além de possibilitar a
elaboragao de um instrumento para orientacoes e/ou treinamentos aplicavel a profissionais de satide, uma
vez que a adequada percepcao das irregularidades notificaveis pode ser considerada um fator relevante para
minimizar eventos adversos durante a assisténcia (ANVISA, 2021b).

A identificagao e quantificacao dos principais problemas apontados nas notificagoes possibilitaram
elencar, por ano, os motivos das QTs de maior prevaléncia capazes de contribuir para a ocorréncia de

incidentes, favorecendo uma posterior discussao quanto ao seu impacto na seguranga do paciente.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Considerando a necessidade premente de categorizar os dados recebidos do Notivisa, foram propostos
trés principais grupos de classificagao, a saber: aspecto, integridade do produto, e embalagem e rotulagem.
Assim, cada QT foi analisada e associada a um deles, ou agrupada em outros, de menor expressao numeérica.
A proposta de classificar as QTs em categorias simplificadas e subclassificagoes visou & possibilidade de
elaboracao de um instrumento aplicavel a treinamentos e/ou orientacoes para os profissionais de satde,
uma vez que, nas informacoes inseridas no Notivisa, nem sempre est4 clara e 6bvia a relagao entre o motivo

da QT e as implicagoes na utilizagao do produto. A classificacao inicial consta na Figura 1, a seguir.
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Figura 1 - Notificacdes por caracteristicas principais das queixas técnicas recebidas no Notivisa durante o periodo de
2016 a2017 (n=3.174)
Fonte: Elaborado pelas autoras.

Nos anos 2016 e 2017 foram registradas, no Notivisa, 3.174 QTs referentes ao produto equipo de infusao
em seus diferentes tipos, das quais 1.610 em 2016 e 1.564em 2017. A avaliagao individual dessas notificagoes
evidenciou, como nao conformidades mais prevalentes, aquelas relacionadas a integridade do produto, ao
aspecto, a problemas na embalagem e rotulagem. A regiao Sudeste, com 1.743 (54,9%) notificacoes foi a
que mais notificou, com destaque para o estado de Sao Paulo que registrou 1.366 (43,0%) QTs em todo o
periodo do estudo, seguido por Santa Catarina com 263 (8,3%) notificacoes.

Todas as notificagoes selecionadas para avaliacao foram dispostas na tabela 1. Observou-se que 2.625
(82,70%) estavamrelacionadas a problemas naintegridade dos equipos deinfusao disponibilizados parauso.
Das 549 (17,30%) notificagoes restantes, 271 (8,54%) foram atribuidas a falhas na rotulagem e embalagem,
253 (7,97%) a problemas no aspecto do produto, e 25 (0,79%), se referem a outras ocorréncias, a saber:
reagao transfusional, registro ou notificagao cancelado e auséncia da descri¢ao da queixa na notificacao.

Os problemas surgidos nos equipos de infusao notificados apresentaram-se distribuidos da seguinte
forma: a) defeito mecénico visivel — quebras, furos, estrutura amassada ou com problemas no encaixe: 936
(29,49%) ocorréncias; b) vazamento durante o uso: 803 (25,30%); c¢) problemas com o dispositivo corta-
fluxo — clamp: 371 (11,69%); d) oclusao com impedimento do escoamento do fluido: 297(9,36%); €) falta de
componente na embalagem ou erro de rotulagem: 271 (8,54%); f) descolamento da estrutura: 218 (6,67%);
g) presenga de corpo estranho: 175 (5,51%); h) presenca de sujidades: 78 (2,46%); e i) outros.
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Tabela 1 - Registros de queixas técnicas relacionadas a equipos de uso Unico no periodo de 2016 a 2017

Descrigdo das Numero de notificagoes

Queixas Técnicas 2016 2017 Total %
Aspecto

Presenca de corpo 88 87 175 5,51
estranho

Presenca de 47 31 78 2,46
sujidades

Integridade do produto

Defeito mecanico 472 464 936 29,49
visivel

Vazamento 41 392 803 25,30
Problemas no 235 136 371 11,69
dispositivo corta-fluxo

(clamp)

Ocluséo do fluido 134 163 297 9,36
Descolamento da 81 137 218 6,86
estrutura

Embalagem

Falta de componente 137 134 271 8,54
Outros 5 20 25 0,79
Total 1610 1564 3174 100,00

Fonte: Elaborada pelas autoras.

Os dados observados sugerem, mesmo sem profundidade de anélise ou subclassificagao, que problemas
relacionados a qualidade de um dos produtos mais utilizados na assisténcia, o equipo de infusao, pode
vir a comprometer as estratégias de reducao de riscos implementadas nos servicos de saude. Pelas nao
conformidades apresentadas, que indicam descumprimento da legislacdo em relacao ao aspecto, a
integridade do produto, e & rotulagem e embalagem, alguns potenciais riscos de eventos adversos podem
ocorrer (SILVA, 2017).

Quando a notificagao evidencia problema na integridade do produto, algumas reflexdes devem ser
apontadas e relacionadas aos riscos que podem atingir o paciente e comprometer a sua seguranca. As QTs
que apontaram defeito mecénico compreenderam cerca de 30% do total notificado. Destacaram-se como
importantes desvios de qualidade: equipos de infusao sem ponteiras ou com ponteiras nao perfurantes,
tubo com perfuracoes, pegas que se desconectavam com facilidade ou que nao se conectavam, bombas
que alarmavam ao serem conectadas a equipos, devido a presenca de ar ou baixa adaptagao do mesmo,
e equipos que se quebravam ao simples manuseio ou que se rompiam durante o uso. Tais fatos indicam
que, no momento da utilizagdo, os equipos de infusao apresentaram ocorréncias com implicagdes para a
assisténcia, como retardo do inicio da terapéutica, dentre outras (BELINCANTA et al., 2018; TRINDADE
et al., 2010).

Vazamentos, problemas no clampeamento, oclusao de fluidos e descolamento da estrutura ocorridos
também apontaram para a dimensao do risco com prejuizos na administracao de medicamentos, dietas,
procedimento dialiticos e realiza¢ao de exames. Um estudo sobre as QTs registradas no Notivisa relativas
ao medicamento fluconazol revelou que mais da metade dessas queixas estavam associadas a esse tipo de
falha e 76,19% foram relacionadas ao ponto de conexao do equipo (COSTA; SANTOS; RIBEIRO, 2020).

Nesse contexto, cabe especial atengao para os riscos envolvendo vazamento de materiais citotoxicos,

perda de medicamentos de alto custo e de dietas, inclusive em neonatologia, bem como a infusao de
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medicamentos em quantidade inferior & prescrita. Na insercao de medicamentos em solugoes parenterais
de grande volume, normalmente associadas a equipos, por exemplo, é possivel que a dose necessaria a
terapéutica nao seja corretamente administrada, caso o equipo apresente vazamento, conferindo grave
prejuizo ao paciente (COSTA; SANTOS; RIBEIRO, 2020; MATTIA; ANDRADE, 2016).

A reflexao sobre erros de administracao envolvendo medicamentos de baixo indice terapéutico,
quimioterapicos e anticonvulsivantes traz associacao a um grande risco para o paciente e ao tratamento a ele
dispensado. Erros naadministragao de medicamentos consistem em um processo multie interdisciplinar que
exige conhecimento técnico e pratica. Assim, o Protocolo de Seguranca na Prescri¢ao, Uso e Administracao
de Medicamentos, de aplicabilidade em todas as institui¢oes de satide o pais, indica a utilizagao de materiais
e técnicas assépticas para a administracao de medicamentos por via intravenosa e por outras vias que
exijam esse tipo de técnica e aponta estudo revelando que a administracao de medicamentos em horério
superior ao prescrito correspondeu a 7,40% dos erros de administracao. Na pratica, esta e outras falhas
podem ocorrer pelo uso de produtos de qualidade insatisfatéria, comprometendo a seguranca do paciente
(ANVISA, 2021a).

O panorama encontrado na avaliacao dos equipos de infusao revelou a necessidade de melhorias na
qualidade dos produtos comercializados, a fim de assegurar a qualidade na prestacao do cuidado. O uso
de materiais de baixa qualidade tem sido mencionado por profissionais de satide como fator de risco
no ambiente hospitalar que pode interferir na seguranca do paciente; no entanto, apesar dos intimeros
problemas vivenciados na préatica, os estudos sobre a qualidade desses materiais ainda sao escassos
(KUWABARA; EVORA; OLIVEIRA, 2010; TOMAZONI et al., 2017).

A tecnovigilancia, como ferramenta de detecgao de nao conformidades, consiste em excelente base para
subsidiar o conhecimento cientifico sobre a concepgao, a produgao e a utilizagao dos equipos, contribuindo
para a adogao de medidas corretivas e retroalimentagao das institui¢oes de vigilancia sanitaria. Sendo parte
integrante das estratégias de controle sanitario, consiste em um subsistema capaz de auxiliar a deteccao de
eventos adversos, de ineficacia e de desvios de qualidade de produtos para a satide, a partir da observacao
de sua utilizacao nas condigoes reais, em escala populacional, e tem sido estruturada e aprimorada a cada
dia. Foi por uma demanda da tecnovigilancia da Anvisa, por exemplo, que novos critérios de conformidade
de equipos de infusdo foram publicados, visando a adequacao para a administragao de medicamento
oncolégico que, devido a retencao de suas macroparticulas nos filtros de fluido, nao chegava ao paciente em
sua dose plena, impedindo o éxito da terapia (ANVISA, 2010).

Iniciativas para mitigacao desses riscos, visando chances de respostas terapéuticas mais efetivas, sao
descritas por profissionais de saude; no entanto, nao garantem toda a seguranca desejada. Um estudo de
20009, avaliou 12 equipos utilizados na administragao de medicamentos por via endovenosa e identificou uma
variagao, no volume residual, de 10,2ml a 15,3ml. Continuou com a proposta de utilizagao de equipos com
bureta e preenchimento da extensao do equipo com 20,0ml de soro fisiologico 0,9% ou solucao compativel,
ap6s a infusao do medicamento, a fim de minimizar o risco de administracao de doses inadequadas. No
entanto, hé situagoes em que profissionais nao alcancam a percepcao desejada para intervir a tempo de
evitar um evento adverso oriundo de falha na utilizagao ou escolha inadequada do material utilizado. A
administracao de doses incorretas prejudica a eficiéncia do tratamento e pode, ainda, resultar em aumento
do tempo de internacao, consistindo em dano ao paciente, além de aumento de custo para a instituicao
(COSTA et al., 2019; MENDES et al., 2018).

Os resultados encontrados neste estudo apontam para a inobservéancia dos requisitos estabelecidos na
RDC Anvisa n° 546, de 30 de agosto de 2021, o que pode potencializar o risco, visto que os treinamentos
de equipes de enfermagem nem sempre sao suficientes para evitar a exposi¢do a quimioterapicos

antineoplasicos, substancias conhecidamente mutagénicas, carcinogénicas e teratogénicas, durante o
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seu preparo, administragao e descarte. Cabe ressaltar o Art. 6° da referida legislacao: “Os produtos para
a satde devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso nao comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranca e satide dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas,
quando usados nas condigoes e finalidades previstas” (ANVISA, 2021b; COSTA; SANTOS; RIBEIRO, 2020;
MATTIA; ANDRADE, 2016).

A seguir, algumas frases recebidas por ocasiao do registro das notificagoes que evidenciam o cenério

preocupante a partir do uso de equipos de baixa qualidade:

“Houve vazamento de quimioterdpico doxorrubicina do paciente, inferior a 5oml, para o ambiente,

contaminando a cadeira, o chao, o jaleco e brago da enfermeira assistencial”. (H.U.B.)

“Equipo macrogotas com pinga rolete subindo sozinha e aumentando a vazao dos medicamentos”.
(HRAN.)

“Dificil manuseio: impossivel calcular gotejamento. Ou é rigida demais ou nao goteja. A adaptagao da

ponta é horrivel, no caso de medicagao rapida machuca o paciente se nao for usado polifix”. (H.R.A.N.)

“Fui chamada devido a vazamento de dieta enteral pela sonda e ao realizar flush equipo rompe dentro
da bomba infusora”. (H.J.S.)

“O Equipo tem apresentado vazamento na jungdo deixando paciente molhado no trans-operatério”.
(HJ.S)

“Houve extravasamento de quimioterapia Oxaliplatina, no ambiente e sobre o membro superior direito
e parte tordxica da paciente, em grande quantidade, através do injetor lateral do equipo fotossensivel”.
(H.U.B)

As QTs referentes a oclusao de fluidos durante o uso de equipos representaram 9,34% das notificagoes.
As transfusoes sanguineas podem ser citadas como exemplo claro de que tal falha consiste em risco
que pode levar a dano, visto que uma possivel obstrugao do gotejamento pode favorecer a formacao de
coagulos, impossibilitando o procedimento. Além disso, problemas na integridade dos equipos podem
impedir o adequado funcionamento dos filtros microagregados e estes nao serem capazes de cumprir sua
funcionalidade para a devida retencao de eventuais coagulos e debris celulares. O hemocomponente também
necessita de uma via de acesso compativel, e o tempo de administragao nao deve ultrapassar um periodo
de quatro horas, fatores que podem levar a perda das suas propriedades e exposi¢ao a temperatura nao
controlada. elevando o risco de crescimento bacteriano (HOLSBACH; KLIEMANN NETO; HOLSBACH,
2013; MONTEIRO; LESSA, 2005; SILVA; FURLAN; FABRICIO-WEHBE, 2011).

Observou-se que 11,69% das ocorréncias relativas & QT de equipos de infusao foram atribuidas a
problemas no clampeamento, alguns com posicao invertida, o que impossibilitava o encaixe na bomba ou
mesmo a infusao gravitacional. Nestes casos, a infusao da medicacao ou de outro fluido pode nao progredir
e, ao contrario, o retorno sanguineo pode ocorrer devido ao colabar do equipo (ABNT, 2011c¢).

Dessa forma, é fundamental garantir um bom desempenho dos equipos, visando a seguranca do paciente
em todos os momentos em que o produto é utilizado. A reducao indesejada do fluxo deirrigacao de cavidades
em procedimentos cirtrgicos também pode estar associada a consequéncias da baixa qualidade de equipos,

pois o regulador especifico deve ser capaz de ajustar o fluxo da solugao de infusao entre o zero e o maximo.
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Falha no posicionamento incorreto ou escape do material podem comprometer o desempenho de bombas
de infusao, uma vez que a regulagem do fluxo livre pode levar a sobredose ou impedir o fluxo necessario de
fluidos, com graves consequéncias para o paciente (SILVA; FURLAN; FABRICIO-WEHBE, 2011).

Em relacao aos resultados referentes ao aspecto, observou-se em destaque a presenca de corpo estranho
e sujidades, que juntos somaram 7,97%. Foram mencionadas presenca de fio de cabelo, pelos, particulas
brancas, pretas e até de uma pluma, assim como sujidades na estrutura dos equipos: manchas ou partes
escurecidas e outros fatores, contrariando o requisito basico de transparéncia do produto. Tais desvios
contrariam regras basicas da industria farmacéutica que requerem &reas com rigor no controle de ar
ambiente para a producao dos equipos, por tratar-se de um produto estéril (MATTIA; ANDRADE, 2016).
Houve, ainda, relato de mudanca de coloracao do medicamento, sugestiva de interagao medicamentosa e
turbidez da solugao fisiolégica ao utilizar o equipo. A prevencao de tais nao conformidades, no entanto, se

encontra prevista na RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021, que cita em seu Art. 15:

No caso em que os produtos para satde se destinem a administracao de
medicamentos, estes produtos deverao ser projetados e fabricados de forma
compativel com os medicamentos de que tratam as disposicoes e restri¢coes que
regem tais produtos e seu uso devera ajustar-se de modo permanente 4 finalidade
a que sejam destinados (ANVISA, 2021b).

Da mesma forma, a embalagem e a rotulagem dos equipos devem seguir o estabelecido em legislagao e
a esterilidade do produto deve ser mantida por uma embalagem integra e ter mecanismo de rastreabilidade
viavel, por ocasiao de envolvimento em algum agravo (SILVA, 2017). As notifica¢oes revelaram embalagens
violadas ou com auséncia de componentes imprescindiveis tais como tampa protetora e pin¢a rolete. Houve
relato de produto recebido para uso sem a relevante informagao de ntimero de lote e validade descritos
no rétulo, o que propicia o uso do produto mesmo quando fora das condicoes adequadas. Tais fatores
conferem riscos que podem ocasionar eventos adversos evitaveis e, por isso, devem ser devidamente
mitigados visando a seguranca do paciente.

Outros exemplos de frases recebidas, por ocasiao do registro das notificacoes, destacaram-se por
evidenciarem o cendrio preocupante referente a problemas com equipos nos requisitos aspecto, rotulagem

e embalagem:
“Encontrado um prego com ferrugem dentro da embalagem do equipo para transfusao”. (0.M.B.)

“Durante a infusao da medicagao, mesmo estando o suspiro do copo de equipo aberto, ele se esvazia e

aumenta o risco de entrada de ar na veia do paciente”. (H.M.O.M.B.)

“Paciente admitida na sala de recuperagao pés-anestésica (SRPA) com objeto flutuando dentro da
camara gotejadora junto com o soro. Material era proveniente do préprio equipo (pe¢a localizada ao

fundo da camara gotejadora)”. (J.L.S.)

Durante o uso de equipos, em especial, espera-se que a sua estrutura esteja em acordo com o previsto,
contendo as partes essenciais integras e capazes de um perfeito funcionamento. Durante o processo de
aquisicao dos insumos, as institui¢des devem buscar estabelecer os requisitos basicos, de acordo com o
tipo de produto, que atendam minimamente ao disposto nas normas vigentes. Como exemplo, em edital de
licitagao/pregao eletrénico para aquisi¢ao de equipos para hospitais da rede estadual, o governo do estado
do Rio de Janeiro tem estabelecido as especifica¢oes: produto estéril, apirogénico e atoxico, tipo de material

dotubo (cloreto de polivinila), cor (transparente), conexao (conector Luer Lock e protetores); caracteristicas
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da camara de macrogotas (com filtro bacteriolégico, filtro hidréfobo de 15 micra), dispositivo de entrada de
ar lateral, tubo extensor em PVC transparente e atéxico, controlador de fluxo (pinga rolete, gotejador para
20 gotas/ml), perfurador de soro tipo lanceta, acessoérios (injetor lateral Y, membrana auto cicatrizante).
Isso nos remete a prover estratégias para assegurar uma pré-qualificagao ou até mesmo possibilidade de
embates técnicos posteriores a entrega do produto (FUNDACAO SAUDE, 2020; TRINDADE et al., 2010).

Vale ressaltar que especificacoes claras e pré-estabelecidas, uma vez atendidas irao corroborar para
a boa qualidade dos equipos a serem adquiridos, evitando assim a exposicao de pacientes, profissionais
e da propria instituicao a riscos e danos decorrentes de falhas que podem nao ser percebidas a tempo de
corregao (JAN UARIO, 2001).

CONCLUSOES

A escolha adequada do tipo de equipo de infusao é fator relevante para a seguranca no seu uso e faz
parte da politica de seguranca do paciente, assim como o uso seguro de medicamentos e a rastreabilidade.
No entanto, pela compreensao de que os dispositivos comercializados devem estar aptos para o uso e nao
devem representar risco de possivel dano ao paciente, essa escolha nao tem se demonstrado suficiente. Na
assisténcia ao paciente, alguns outros aspectos devem ser levados em consideragao tais como: a velocidade
da infusao prescrita pelo médico, o volume total da solucao a ser infundida e o acesso as caracteristicas
especificas do farmaco e/ou solugdo. Neste contexto, espera-se que os profissionais possam contar com a
utilizacao de produtos adequados que corroborem o sucesso do procedimento ou terapéutica proposta. Para
isso deve haver seguranca sanitaria no mercado, com produtos que atendam aos requisitos de qualidade ja
dispostos nas normativas.

A tecnovigilancia, como grande aliada para éxito na garantia da seguranca sanitaria no mercado,
consiste em acao que contribui também para a seguranca do paciente a partir da identificacao dos riscos e
da possibilidade de mitiga-los. A regiao Sudeste, a mais populosa do pais, foi a que mais notificou. Porém,
destacamos uma possivel subnotificagao das QTs ocorridas em dmbito nacional, no periodo estudado,
que pode ser atribuida principalmente a uma cultura de seguranca ainda em construcao na maioria das
instituicoes de saude do pais.

Diante do cenario vivenciado, os equipos, além de sujeitos a certificacao metrologica compulsoria,
devem ser mantidos como objetos de fiscalizagao pos-comercializacao, e o estimulo as notificagoes das
inconformidades apresentadas durante seu uso deve ser mais fortalecido e mais presente a cada dia, visando

a seguranga do paciente.
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Apresentacao

Este Guia Orientador foi elaborado tendo como base o processo de implantacao. da
seguranca do paciente em instituicbes publicas de saude. Ao reunir, em um unico
documento, as principais informagdes basicas das normativas vigentes para a
seguranca do paciente visa nortear o trabalho de profissionais, liderancas e gestores

da assisténcia hospitalar.

Desde a criagdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), em
2013, visando prevenir e reduzir a incidéncia de eventos adversos relacionados a
assisténcia nos servigos, os 6rgaos de saude, incluindo as autoridades sanitarias do
pais tem se preocupado em incentivar a adogao de estratégias para a melhoria do
cuidado prestado. Sao diversas as iniciativas, pautadas em publicagdes oficiais, que
quando desdobradas levam ao aprimoramento e a efetividade de agbes capazes de

oferecer uma assisténcia de qualidade para os usuarios dos servicos de saude.

No Rio de Janeiro, a exemplo, foi instituido pela Resolugdo SES n°1224, de 31 de
julho de 2015 o Comité Estadual de Seguranca do Paciente, instancia colegiada, de
carater consultivo, visando a elaboracdo, acompanhamento e implementagdo do
Plano Estadual de Seguranca do Paciente (PESP), com o objetivo de contribuir para
a criacao de uma cultura de seguranga do paciente nos servicos de saude, por meio

de medidas efetivas, visando a melhoria da seguranga do paciente.

Neste cenario, os servicos de saude devem seguir orientacées de forma a
sistematizar e implementar medidas seguras, efetivas, eficientes, oportunas e
equitativas, levando em conta o cuidado centrado no paciente e sua familia. Devem
ainda, adotar as medidas pertinentes as boas praticas do cuidado dos servigos, as
praticas de vigilancia sanitaria dos produtos, ao monitoramento e a prevencao dos
riscos nos servicos hospitalares, atuando com foco na melhoria continua dos
processos assistenciais, no uso adequado das tecnologias da saude e na
disseminacao sistematica da cultura de seguranga. O conhecimento das diretrizes

estabelecidas e o engajamento de profissionais, lideres e gestores neste processo

111



112

favorece o alcance de resultados mais satisfatérios em p

paciente.



1. Introducgao

Seguranca do Paciente — um desafio global

O Ministério da Saude (MS) em consonancia com a Organizacao Mundial de Saude
(OMS) tem demonstrado preocupacgéo com a situacéo revelada pelo relatorio “To Err
is Human”, visto que o paciente precisa estar seguro independente do processo de
cuidado a que esta submetido. O referido relatério publicado em 2000, pelo /nstitute
of Medicine (IOM), trouxe a tona a realidade dos riscos relacionados a assisténcia a
saude devido ao numero alarmante de ocorréncia de eventos adversos que
poderiam ser evitados (SOUSA, 2014).

No Brasil, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), lancado pela
Portaria MS n°529, de 01 de abril de 2013, tem como objetivo propor medidas para
reduzir os riscos e mitigar os eventos adversos associados ao cuidado de saude.
Desta forma, visando delinear as atribuicdes para o desempenho e execucao das
acdes necessarias para esta reducdo de riscos, a RDC n°36, de 25 de julho de 2013
estabelece a obrigatoriedade de constituicdo de Nucleos de Seguranca do Paciente
(NSP) em todos os estabelecimentos assistenciais de saude do pais (BRASIL,
2013a; BRASIL, 2013b).

Assim, o NSP deve promover e apoiar a implementacao de iniciativas voltadas para
a seguranca do paciente, adotando como diretrizes basicas: a melhoria continua dos
processos de cuidado e do uso de tecnologias de saude; disseminagao sistematica
da cultura de seguranca; articulagao e integracao dos processos de gestao de risco;

e garantia das boas praticas de funcionamento do servico e dos produtos de saude.

Para alcancar a adesao as praticas de seguranga do paciente, os servigos de saude
devem ainda atender aos itens descritos na Avaliacdo Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente, prevista no Plano Integrado de Gestdo Sanitaria da
Seguranca do Paciente em Servicos de Saude, especialmente em se tratando de
servicos com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI). A meta de 100% de
adequacao dos servicos de saude em relagcdo a implantacdo das praticas de
seguranca do paciente consiste em um desafio do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) para todos os servicos de saude, publicos ou privados (ANVISA,
2021d).
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2. Objetivo

Prover orientagbes gerais para estimular praticas assi
eliminar ou minimizar riscos contribuindo para a qua

do paciente nos estabelecimentos de assisténcia hospital

2.1. Objetivos Especificos

e Apoiar a implantagdo, a manutengdo e o monitoramento das agdes
de Seguranca do Paciente;

» Estimular a cultura de seguranca de forma transversal e interprofissional;

» Incentivar os profissionais a implementacédo da sistematica de captacéo, analise
e notificacdo de incidentes, de queixas técnicas e de eventos adversos,
garantindo a vigilancia dos produtos utilizados;

» Estimular estratégias de adesdo as Boas Praticas de Funcionamento para os
servicos de saude, visando estabelecer agoes voltadas para a Seguranca do
Paciente;

» Contribuir com o tema Seguranca do Paciente para o plano pedagdgico dos
Programas de Residéncia uni e multiprofissionais;

e Orientar os profissionais quanto a necessidade de identificar as néao
conformidades e desenvolver a percepgdo dos riscos que possam estar
relacionados ao uso indevido ou a qualidade fragilizada de medicamentos e
produtos de ambito sanitario.

» Estimular os profissionais a realizagédo de notificacdes das queixas técnicas, dos
eventos adversos e dos desvios relacionados aos produtos de ambito sanitario,

sempre que identificados.

3. Seguranga do Paciente — Eixos Estruturantes

Termos e definigoes

No quadro a seguir constam os principais termos e definicdes chaves de origem da
International Classification for Patient Safety (ICPS) que foram traduzidos para o
portugués pelo Centro Colaborador para a Qualidade do Cuidado e a Seguranga do
Paciente da OMS (OMS, 2009).
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Quadro 1. Alguns conceitos-chave da Classificacdo Internacional de Seguranca do
Paciente da OMS.

’ Reduzir a um minimo aceitavel, o risco de dano desnecessario
Seguranca do paciente ] ) )
associado ao cuidado de saude.

Comprometimento da estrutura ou funcdo do corpo e/ou

qualquer efeito dele oriundo, incluindo-se doencgas, lesédo,

Dano
sofrimento, morte, incapacidade ou disfungédo, podendo, assim, ser
fisico, social ou psicolégico.
Risco Probabilidade de um incidente ocorrer.
. Evento ou circunstancia que poderia ter resultado, ou resultou,
Incidente . ]
em dano desnecessario ao paciente.
Circunstancia Notificavel Incidente com potencial dano ou les3o.
Near Miss Incidente que nao atingiu o paciente.
Incidente sem Lesao Incidente que atingiu o paciente, mas n&o causou danos.
Evento Adverso Incidente que resulta em dano ao paciente.

Fonte: OMS

Devido ao impacto dos produtos de ambito sanitario e a necessidade de uma
melhor adequacdo a realidade brasileira, vale acrescentar outros conceitos tais
como: desvios, queixas técnicas, ineficacia terapéutica e superdose, visto que na
area assistencial, por vezes tais produtos apresentam qualidade questionavel e uso
passivel de levar danos ao paciente (FEITOZA-SILVA, 2017).

Quadro 2. Alguns conceitos do ambito sanitario.

N&o cumprimento de requisitos determinados pelo sistema de gestdao

da qualidade farmacéutica ou necessarios para a manutencdo da

Desvios . =
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos.
Qualquer notificagdo de suspeita de alteragao/irregularidade de um
Queixas Técnicas produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que podera

ou ndo causar danos a saude individual e coletiva.

. . . Reducdo ou falta do efeito clinico esperado do medicamento,
Ineficacia Terapéutica
conforme registro/Anvisa/MS.

Uso de medicamento em doses superiores a dose maxima
Superdose o )
recomendada, isto &, em dose excessiva.

Fonte: ANVISA



Cultura de seguranca

A cultura de seguranca do paciente € considerada um<importante componente

estrutural de transformagdo da gestdo de uma organizagao, favorecendo a

implantagdo de boas praticas de seguranca nos servicos de saude, englobando

cinco caracteristicas potenciais descritas pelo PNSP (BRASIL, 2013a):

a) a cultura na qual todos os trabalhadores, incluindo profissionais envolvidos no
cuidado e na gestao, assumem a responsabilidade pela sua propria seguranca,
pela seguranca de seus colegas, pacientes e familiares;

b) que prioriza a seguranga acima de metas financeiras e operacionais;

c) que encoraja e recompensa a identificacdo, a notificacdo e a resolucao de
problemas relacionados a seguranca; que promove o aprendizado
organizacional a partir da ocorréncia de incidentes;

d) que proporciona recursos, estrutura e responsabilizacdo para a manutencao

efetiva da seguranca.

Para uma cultura de seguranca positiva, os profissionais, as liderancas locais e a
alta gestao precisam estar comprometidos e alinhados com o desenvolvimento e a
percepcao dos riscos, bem como com a adogdo de comportamento proativo na
identificacdo destes, de forma a evitar que o dano chegue até o paciente. Os erros
devem ser identificados a partir de uma cultura ndo punitiva, para que possam ser

tratados e estratégias para mitiga-los sejam devidamente aplicadas.

Campanhas internas sdo boas estratégias utilizadas pelos NSP para a divulgacao de
suas acOes e para a disseminagdo da cultura de seguranca, especialmente nas
datas alusivas as tematicas que envolvam a Seguranca do Paciente. Neste contexto,
cabe destaque para o més de abril, comemorativo do PNSP e para o dia 17 de
setembro, estabelecido pela OMS, na 72° Assembleia Mundial da Saude ocorrida

em 2019, como o Dia Mundial da Seguranga do Paciente.

E relevante mensurar a cultura de seguranca existente na Unidade hospitalar. O
questionario HSOPSC, criado pela Agency for Healthcare Research and Quality
(AHRQ) dos Estados Unidos em 2004, possibilita avaliar a cultura de segurancga a
nivel individual, por unidade/setor hospitalar e do hospital como um todo. Assim, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Grupo de Pesquisa CNPq

QualiSaude da Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN) coordenam a
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aplicacdo nacional do instrumento intitulado “E-Questiondrio de Cultura de
Seguranca Hospitalar’, que consiste em um sistema eletrdnico para avaliacao da
Cultura de Seguranga do Paciente (CSP) nos hospitais, de forma valida, rapida e
confidvel. Esta deve ser aplicada sempre que for desejavel iniciar e acompanhar a

evolucdo da implementacao das agdes de seguranga do paciente.

Criacao do Nucleo de Seguranca do Paciente

Os Nucleos de Seguranga do Paciente sao instancias criadas nos estabelecimentos
de saude para apoiar na promogao e implementacdo das praticas seguras como
escopo de atuacdo para prevencado dos eventos associados a assisténcia a saude.
Devem atuar em consonancia com a Portaria MS/GM n°529/2013, que institui o
PNSP, com a RDC n°36/2013, que estabelece as Acgdes para Seguranca do
Paciente, bem como com o Sistema de Vigilancia Sanitaria de Pés-Comercializagéo
(Vigipés), cuja pratica esta sustentada pela Portaria MS n°1.660, de 22 de julho de
2009, seguindo os principios e diretrizes descritos abaixo: (BRASIL, 2009c; BRASIL,
2013a; BRASIL, 2013b; BRASIL, 2017a)

¢ melhoria continua dos processos de cuidados e do uso de tecnologias da saude
com especial atengdo para esclarecimentos sobre transporte, armazenamento e
utilizagao dos produtos médicos;

* disseminacao sistematica da cultura de seguranca;

* articulagdo e a integracao dos processos de gestao de risco;

¢ garantia das boas praticas de funcionamento do servico de saude dentro de seu
ambito de atuacao;

e articulagdo com: geréncia de risco, biovigilancia, tecnovigilancia,
farmacovigilancia, hemovigilancia e nutrivigilancia visando estimular as

notificagdes.

Os produtos para saude, presentes em grande parte da assisténcia, podem estar
envolvidos em diversas situacdes de risco a saude. Os riscos podem estar
associados a problemas no uso de luvas, no uso de cateteres (produto invasivo) ou
até em situacdes mais criticas, como no uso de equipamentos para tratamento por

radioterapia. Sendo assim, € premente a necessidade do controle sanitario destes
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produtos com observancia ao regime regulatério a que estao submetidos, visando a

garantia da seguranga do paciente durante o seu uso.

Para a efetivacdo dessas propostas a OMS estabeleceu metas de seguranca e
qualidade trazidas em alguns protocolos basicos que estao dispostos nas Portarias
n°1377/2013 e n°2095/2013, do Ministério da Saude (MS), bem como nas
resolugcdées RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, revogada pela RDC n°® 751, de
15 de setembro de 2022 e RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021, objetivando
(BRASIL, 2001; BRASIL, 2013 c; BRASIL, 2013d; BRASIL, 2021b: BRASIL, 2022g):

» |dentificar corretamente os pacientes;

* Melhorar a comunicacao entre os profissionais de saude,;

e Melhorar a seguranca na prescricdo, no uso e na administracdo de
medicamentos, com atencdo ao adequado armazenamento destes;

e Assegurar cirurgia com local de intervencao, procedimento e paciente correto;

¢ Higienizar as mados e manusear os dispositivos médicos estéreis e ndo estéreis

» de forma adequada para evitar infecgoes;

» Reduzir o risco de quedas e Ulcera por pressao.

* Buscar estratégias para a seguranca no uso dos produtos de ambito sanitario

(dispositivos médicos e medicamentos).

Cabe aos hospitais implantarem os NSP nos moldes descritos na Resolugédo da
Diretoria Colegiada RDC ANVISA n° 36, de 25 de julho de 2013, elaborar um Plano
de Seguranca do Paciente e garantir a implantagdo dos Protocolos Basicos de
Seguranca do Paciente, com a devida adequacdo para a sua realidade local
(BRASIL, 2013b).

Pela Politica Nacional de Atengdo Hospitalar (PNHOSP), os hospitais estdo
definidos como “instituicbes complexas, com densidade tecnoldgica especifica, de
carater multiprofissional e interdisciplinar, responsavel pela assisténcia aos usuarios
com condicoes agudas ou cronicas que apresentem potencial de instabilizacao e de
complicagdes de seu estado de saude, exigindo assisténcia continua em regime de
internacéo e acdes que abrangem a promocao da saude, a prevencao de agravos, o

diagnostico, o tratamento e a reabilitagao” (BRASIL, 2013c).
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Os hospitais se constituem em espagos de educacdo, formacdo de recursos
humanos, pesquisa e avaliagcdo de tecnologias em salude para a rede de assisténcia
a saude e devem atuar articulados com a Atencdo Basica de Saude, que em sua
fungdo coordenadora do cuidado organiza a integragao dos diversos pontos.de

atencdo a um determinado territério (BRASIL, 2013c).

Com base no exposto, alguns itens imprescindiveis sédo destacados:

% Os servigos de saude devem ter NSP instituido e oficializado" através de
publicacao oficial. Sempre que houver alteragdo por entrada ou saida de algum
componente, deve ser providenciada a atualizagao da referida publicacdo, com
informe ao érgao gestor.

“» O NSP deve ter Regimento Interno elaborado e disponivel para profissionais e
orgaos fiscalizadores.

** As reunides do NSP devem ser mensais e devidamente registradas em ata.

De acordo com as Orientagbes para Preenchimento da Avaliacdo das Praticas de
Seguranca do Paciente, da Anvisa, a constituicdo do NSP & um requisito minimo
para as praticas de seguranga do paciente. Caso o servico de saude (com leitos de
UTI adulto, pediatrico ou neonatal com ou sem centro cirdrgico) ndo o comprove
adequadamente sera diretamente classificado como servico com baixa

conformidade as praticas de seguranca do paciente (ANVISA, 2021f).

Para a formacao do NSP recomenda-se uma equipe que tenha em sua composicédo
profissionais enfermeiros e médicos, além de outros capazes de contribuir para uma
equipe multiprofissional (farmacéuticos, odontodlogos, nutricionistas, assistentes
sociais, entre outros). Os membros do NSP deverao ser capacitados em conceitos
de melhoria da qualidade, seguranca do paciente e em ferramentas de
gerenciamento de riscos em servicos e em produtos de satde (MINISTERIO DA
SAUDE, 2014).

%+ A relacdo profissional/paciente ndo esta estabelecida oficialmente, porém
sugere-se que uma composi¢do minima, capaz de atender as demandas, seja
definida junto ao coordenador e/ou Direcao Geral do servigco e 6rgao gestor. A

exemplo: dois membros executores, para servicos acima de 100 leitos ou um
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executor, para servicos com menos de 100 leitos, qu
do NSP com exclusividade. Os demais me
contribuir com um percentual da sua carga horari

auxiliar nos trabalhos junto ao NSP e participar das reun

Os profissionais designados para o NSP sdo os responsaveis
implementacao, avaliagdo e monitoramento dos planos de melhoria de
paciente, de forma continua em todo o processo. Para o alcance desta
fundamental que os membros gerenciais — chefias de servigos e direcao pa
ativamente do processo de elaboragdo e implementacdo das estratégias
melhorias. Um diagndstico situacional do servigo de saude deve ser realizado a fim
de contribuir para a elaboragédo das estratégias e agdes voltadas para a promogao
da seguranca do paciente e a mitigagdo dos incidentes associados a assisténcia a
saude, desde a admissdo até a transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente no

ambiente hospitalar.

O modelo recomendado de composicéo do NSP em servigo de saude, pela ANVISA,

esta na figura a seguir.
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Figura 1: Sugestdo de composi¢do de Nucleo de Segurang
Unidade hospitalar.

Coordenacho
clinica/téenic
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Niceo e
sodde do
Trabalhador

nterna de
Prevencio
de Acidentes

Gerdnca
de
Residuos

Comité
Transfusiond

Fonte: Adaptado de Anvisa, 2013.

Os NSP devem estar articulados com a direcdo ou coordenacdo dos servicos de
saude e ter uma agenda permanente e sistematica com a direcdo técnica ou
responsaveis técnicos meédicos e de enfermagem, estabelecendo parcerias e
participacdo nos espagcos da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar,
Comissdo de Revisdo de Obito, Comissdo de Analise de Prontuario, Comiss3o de
Farmacia e Terapéutica, Geréncia de Risco, Geréncia de Residuos, Nucleo de
Saude do Trabalhador, entre outras. Hospitais que ja possuam estrutura de gestéo
da qualidade, como uma comissao ou um comité de qualidade devem adapta-la as
funcdes previstas na Portaria MS/GM n°529/2013 e na RDC n°36/2013/Anvisa
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Plano de Seguranca do Paciente



De acordo com a RDC Anvisa n° 36, de 25 de julho de 2013, o'Plano de Seguranca
do Paciente é definido como o documento que aponta situagoes de risco e descreve
as estratégias e agdes definidas pelo servico de saude para a gestdo de risco
visando a prevencdo e a mitigacdo dos incidentes, desde a admissao até a
transferéncia, a alta ou o 6bito do paciente (BRASIL, 2013b). Assim, o NSP deve

elaborar, implantar, divulgar e manter atualizado o PSP.

O PSP deve ser estruturado a partir dos pontos criticos observados na pratica,

dentro do préprio servico de saude e deve contemplar as estratégias e acoes de

gestdo de risco, conforme atividades desenvolvidas pelo servico de saude,
atendendo ao disposto no “Documento de Referéncia para o Programa Nacional de

Seguranca do Paciente” - Capitulo 6. Os eixos do programa Nacional de Seguranca

do Paciente —6.1. Eixo 1 — O estimulo a uma pratica assistencial, além de definir, de

forma sistematica os itens a seguir (MINISTERIO DA SAUDE, 2014; BRASIL 2021f):

e Fluxo para identificagcdo, analise, avaliacdo, monitoramento e comunicacdo dos
riscos.

* Integracdo dos processos de gestdo de risco, que também incluam os produtos
de ambito sanitario (dispositivos médicos e medicamentos).

* Implementacao dos protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude.

« Estratégias para seguranga na prescrigdo, uso e administracdo de sangue,
hemocomponentes e dispositivos médicos associados, tais como: bolsas de
sangue, kits de aférese, equipos de sangue, filtros de leucécitos e de hemacias,
filtros de transferéncia, dentre outros.

» Estratégias para a seguranga no uso de equipamentos e materiais.

» Registros adequados referentes ao uso de orteses, proteses e endoscépios
quando estes procedimentos forem realizados a fim de permitir a devida
rastreabilidade e monitoramento.

* Prevencdo de controle dos eventos adversos no servico de saude, incluindo as
infeccoes relacionadas a assisténcia a saude (infecgdo do trato respiratorio
relacionado ao uso de ventilagdo mecanica; infeccdo de corrente sanguinea;
infeccao cirurgica; infeccao de trato urinario; infeccao de sitio cirurgico em parto
cesareo). Neste cenario, devem ser considerados os dispositivos médicos

associados a assisténcia, principalmente, os de maior risco e mais notificados. As

122



queixas técnicas, muitas vezes, funcionam como alertas para a possibilidade de
ocorréncia de eventos adversos. Além disso, € necessario ampliar o olhar do
profissional para essa questdo a fim de melhorar a qualidade das notificacoes
realizadas.

» Estratégias para a seguranca nas terapias nutricionais enteral e parenteral.

* Comunicacgéo efetiva entre profissionais do servico de saude e entre servicos de
saude e estimulo ao processo de notificagdo e comunicagao.

¢ Estimulo a participacdo do paciente e dos familiares na assisténcia prestada,
promogao e ambiente seguro.

o Estimulo a notificacdo de problemas referentes produtos de ambito sanitario,
contribuindo para a avaliagdo de tecnologias e para a vigilancia diaria dos
servicos de saude com informacdes reais do comportamento destes produtos

durante o uso.

O PSP deve conter a data de sua publicagdo ou disponibilizagdo no sistema
informatizado, assinatura manuscrita ou eletrénica do diretor do servico de saude.
Deve estar disponivel, impresso ou digitalizado, para consulta pelos profissionais da
instituicao.

No PSP deve constar: andlise da situacdo (diagnostico do contexto e dos perigos
potenciais), objetivos, estratégias, acdes, metas, indicadores de acompanhamento e
cronograma (ANVISA, 2021f).

Com participacdo dos membros gerenciais — chefias de servigos e direcdo, o NSP
deve desenvolver, implantar e acompanhar programas de capacitagdo em
seguranca do paciente, treinando, periodicamente, profissionais que atuam nos
servicos de saude para os protocolos que definem praticas de segurangca do
paciente. O conteudo deve ser baseado minimamente, porém nao exclusivamente,
em documentos fornecidos por érgaos governamentais. Em relacdo aos protocolos
especificos de prevencao de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS),
a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH) deve desenvolver
habitualmente esta tarefa para a qual tem a responsabilidade. A capacitagédo, no
entanto, pode ocorrer de forma presencial ou online, necessitando constar a
comprovagao em documento (fisico ou digital) com data, carga horaria, conteudo

programatico, nome e formacdo do instrutor/instituicio promotora e nome dos
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profissionais capacitados (ANVISA, 2021b). No contexto de.prevencao de IRAS,
cabe ressaltar a importancia de incluir os treinamentos para verificacao do
processamento de materiais de acordo as normas téchicas e com as Resolucoes
RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006 e RE n°® 2.606, de 11 de agosto de 2006.em
conjunto com a RDC n° 15, de 15 de margo de 2012 e a RDC n° 36, de 25 de julho
de 2013 visando garantir a seguranga do paciente e a reducao de infeccoes durante
a reutilizacdo dos dispositivos médicos aptos a processamento, tais como:
mascaras, instrumentais cirirgicos, endoscépios, pincas e materiais utilizados em
procedimentos urolégicos, gastrointestinais, odontolégicos e oftalmologicos
(BRASIL, 2006a; BRASIL, 2006c; BRASIL, 2012; BRASIL, 2013b; FUST et al, 2021).

4. Praticas de Seguranca do Paciente - A¢oes
Basicas

As praticas assistenciais seguras consistem em acdes capazes de eliminar ou
minimizar riscos e contribuir para a qualidade do cuidado e seguranca do paciente.
As recomendacdes basicas devem estar dispostas nos protocolos elaborados pelo
servico de saude, acompanhadas pelo treinamento especifico para a equipe de
profissionais. A seguir os principais itens recomendados referente as Metas de
Seguranca do Paciente, estabelecidas pela OMS, que devem consistir em um

minimo a ser alcancado na pratica diaria dos servigcos de saude.

4.1 Identificar Corretamente o Paciente

Na elaboracdo do Protocolo de Identificacdo Correta do Paciente devera constar

acoes basicas para reduzir a ocorréncia de incidentes por falha na identificacao do

paciente, assegurando que o cuidado seja prestado a pessoa para qual se destina.

E necessario observar as recomendacdes descritas no Anexo 02 da Portaria MS n°

2.095, de 24 de setembro de 2013 e fazer constar que (BRASIL, 2013d):

* Todo paciente admitido deve ser devidamente identificado com a pulseira de cor
BRANCA.

» O nome do paciente deve ser registrado na pulseira, com ao menos dois
identificadores, sendo um obrigatoriamente o nome completo do paciente, sem

abreviaturas, de forma legivel e sem rasuras. O segundo identificador podera ser
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definido de acordo com a melhor adequacdo para o servico de saude
constituindo de data de nascimento do paciente ou_numero de registro e/ou
boletim de atendimento.
A pulseira deve ser fixada no brago direito. Em caso de impedimento fisico
relevante devera ser fixada no outro bragco ou em um dos membros inferiores.
Para situagdes especificas como risco de queda e alergias uma segunda
pulseira sinalizadora do risco devera ser utilizada. Nao havendo um consenso
nacional pode ser sugerida a adogao das cores:

<+ VERMELHA - para pacientes com relato de ALERGIA - deve ser

identificado com uma pulseira adicional na cor VERMELHA,;
“» AMARELA - para pacientes identificados com =
devem receber uma pulseira na cor

A equipe devera ser orientada para confirmar a identificacdo do paciente,
perguntado ao mesmo o seu nome completo e conferindo os dados na pulseira,
porém, NUNCA perguntar ao paciente “vocé € o Sr. Silva?” porque o paciente
pode ndo compreender e concordar por engano e NUNCA supor que o paciente
esta no leito correto ou que a etiqueta com o nome acima do leito esta correta.
Este procedimento deve anteceder a:
administracdo de medicamentos;
realizacao de exames;
entrega de dietas;
realizacdo de procedimentos invasivos e radioativos;
transicao de cuidados (transferéncias ou altas);
administracdo de sangue e hemoderivados.
Para a identificagcdo do recém-nascido, a pulseira de identificacdo deve conter,
minimamente, a informagdo do nome da mae e o numero do prontuario do
recém-nascido.
Em caso de pacientes com homénimos uma sinalizacdo adicional deve ser
providenciada e a informacéo deve fazer parte da transferéncia de cuidado.
A identificacdo a beira do leito deve conter informacdes basicas e suscintas para
visualizagao rapida dos profissionais, sem repeticbes desnecessarias de itens
que estejam facilmente dispostos no prontuario. Assim, recomenda-se que

contenha além do nome do paciente, data de admisséo, data de nascimento, os
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itens levantados na admissdo: pontuacdo da avaliaca

pontuacao da avaliagéo do risco de lesao por pressao

< O NSP deve adotar e acompanhar as estratégias in

paciente esteja devidamente identificado durante tod
estiver no servico de saude, desde a sua entrada até a sua
ou por 6bito. Quando a pulseira de identificacdo perder a legi

ser imediatamente substituida.

Para o controle e monitoramento desta meta, o protocolo da Anvisa traz alg
orientagbes. Uma recomendacado inicial para os servicos de saude é adot
minimamente o indicador de monitoramento diario, descrito a seguir. Uma sugestao

de ficha técnica para o Indicador de Identificacdo do Paciente consta no Apéndice A.

Numero total de pacientes com pulseira de identificacdo contendo os dois
identificadores selecionados e registro legivel/ Numero de pacientes avaliados no

setor monitorado x 100.

4.2 Promover a Comunicagao Efetiva

Para a Meta 2 - Melhorar a comunicagdo entre os profissionais de saude é
recomendado a elaboragéo e implantagdo de um protocolo que vise a comunicacao
efetiva, contemplando as principais agdes necessarias, identificadas a partir da
observacao da realidade vivenciada. O objetivo sera reduzir a ocorréncia de
incidentes por falha na comunicagcdo entre profissionais e entre profissionais e
pacientes visando uma assisténcia qualificada, segura e capaz de gerar resultados

positivos.

Neste contexto, a transi¢cao do cuidado confere um momento critico, no qual a troca

das informacdes relevantes deve ser precisa. A transicdo do cuidado significa a



transferéncia da responsabilidade profissional e a devida prestacdo de contas
quanto a alguns ou todos os aspectos dos cuidados de umpaciente ou de um grupo
de pacientes a outro profissional ou equipe, em carater temporario ou permanente.
Falhas na comunicagdo podem resultar no tratamento incorreto dos pacientes e em

sua sequéncia, eventos adversos.

Recomenda-se o uso de técnicas para melhorar a comunicagdo entre as equipes
como estratégia de seguranga na transicdo do cuidado que podem ser aplicadas
com a aplicagéo de algumas ferramentas descritas no Guia Curricular de Seguranga
do Paciente, da OMS, tais como “Passar o bastao” (“/ pass the baton’) e ISBAR, do
inglés (Introduction, Situation, Background, Assessment, Recommendation) ou em
portugués ASHAR (Apresentacao, Situagao, Historico, Avaliacdo e Recomendacéo).
Adota-las ira auxiliar na execucdo de uma transferéncia oportuna, precisa e mais
segura (PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DO RIO DE JANEIRO, 2016).

Componentes essenciais para a compreensao clinica e a comunicacgao efetiva

no ambiente de trabalho:

a) Registros em prontuarios

e Registrar no prontuario todas as informacdes relevantes e pertinentes ao
atendimento, de forma que as informagdes estejam completas e claras (letra
legivel e sem rasuras), sem abreviaturas e siglas. A identificacdo do profissional
deve constar ao final de cada registro realizado.

e Lembrar que as informacdes referentes as condigdes clinicas do paciente sao
restritas a ele proprio, aos profissionais envolvidos e aos que sido autorizados

pelo paciente ou legalmente estabelecidos.

b) Passagem de plantao
e Garantir local adequado para as trocas de informacdes sobre os pacientes,
incluindo as passagens de plantdo ou reunides de equipe. O ambiente deve ser

silencioso e isento de interferéncias externas.

o Certificar-se de que houve compreensao da informagao recebida referente aos
cuidados assistenciais ao paciente. Nos casos emergenciais, as solicitagdes

verbais devem ser confirmadas repetindo os dados para o interlocutor.
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Comunicagao empatica
A empatia, capacidade de compreender os sentimentos e necessidade do outro,

relaciona a seguranca do paciente pelas suas consequéncias positivas nos cuidados

em
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Lembrar de repassar informacdes relevantes referen
conformidades  apresentadas em  produtos
hemocomponentes, equipamentos, orteses, prot
Estas ocorréncias devem estar devidamente regi

status de andamento.

Importante: ao realizar um registro, sempre verificar se o formulario
utilizado corresponde ao paciente.

saude e deve consistir em atitude presente no ambiente hospitalar.

Para os profissionais de saude, a comunicagdo empatica traz aumento da atitude

colaborativa da equipe, reducdo de ocorréncia da sindrome de Burnout e a

oportunidade de reducao de litigios, que ocorrem principalmente devido a quebra da

comunicacgao.

Para o paciente, a comunicacdo empatica contribui para o aumento da adesdo ao

tratamento e para sua satisfacdo, aumentando a probabilidade de se alcangar o

correto diagndstico.

%
o

e

riscos identificados.

A Comissao de Revisao de Prontuarios deve atuar em conjunto com o NSP

suas diretrizes devem compor as estratégias que efetivamente reduzam os

4.3 Melhorar a Seguranc¢a na Prescri¢cdao, no

Uso, no Armazenamento e na Administra¢cao de
Medicamentos



As praticas seguras no uso de medicamentos nos servicos assistenciais devem ser
implantadas a partir da elaboracdo de um protocolo especifico. As acoes basicas
para reduzir a ocorréncia de incidentes por falha .na prescricao, no uso, no
armazenamento, e na administracido de medicamentos devem observar. as
recomendagdes descritas no Anexo 03 da Portaria MS n°® 2.095, de 24 de setembro

de 2013 e fazer constar, minimamente, o disposto a seguir (BRASIL, 2013d):

Verificagao para a prescricao segura de medicamentos
Prescricdo com identificacdo do paciente, do prescritor, da instituicio e da data de
prescricdo; com alerta para riscos; com legibilidade garantida; sem abreviaturas,

simbolos e expressado de doses inadequadas.
As prescricoes devem ser devidamente analisadas pelo farmacéutico e este deve
solucionar as duvidas a fim de evitar que erros de prescricdo se transformem em

erros de dispensacao e/ou de administracao.

Garantindo a legibilidade - Para a garantia da legibilidade recomenda-se a utilizagéo

de prescricdes preferencialmente eletrénicas. Quando impressas, assegurar que o
formulario ndo tenha pauta, a fim de evitar erros de medicacdo ocasionados pelo
encontro das linhas com letras e numeros da prescricdo. Nao imprimir a prescricao
em frente e verso, pois isso configura um elevado risco de omissdo (néo
cumprimento integral da prescricdo). A prescricdo manual, com cépia carbonada,
pode levar a elevado numero de erros, ndo sendo recomendada. No entanto, ndo
havendo alternativa, deve-se verificar a legibilidade da informacdo que consta na

segunda via.

Quanto ao uso de abreviaturas — Algumas diretrizes ja estabelecidas devem ser

adotadas de forma a evitar o risco de erro de medicacdo. O uso de abreviaturas nao
é recomendado, porém, caso seja indispensavel deve-se lancar mao de uma lista
padronizada e formalizada dentro do ambiente hospitalar. Abreviatura de “unidades”
(U) e “unidades internacionais” (Ul) ndo devem existir, tais expressdes devem estar
escritas por extenso, isso evitara a administracdo de doses 10 ou 100 vezes maior
do que a prescrita. Da mesma forma, as formulas quimicas (KCI, NaCl, KMnO4 e
outras) e nomes abreviados de medicamentos (HCTZ, RIP, PEN BEZ, MTX, SMZ-
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TMP e outros) ndo devem ser utilizados. Quanto a via de administracao, se
necessario abreviar, preferir o uso de “EV” (para endovenosa) em vez de |V

(intravenosa), para reduzir o risco de erro de interpretacdo de “I\V” com “IM”.

Medicamentos com nomes semelhantes - Os membros da Comissao de Farmacia e

Terapéutica e/ou do Nucleo de Seguranca do Paciente deverdo organizar lista
medicamentos cujos nomes sao reconhecidamente semelhantes a outros de uso
corrente na instituicdo. Estes devem ser prescritos por destaque com letra maitscula
ou em negrito, na parte do nome que os diferencia. Exemplos: DOPAmina e
DOBUtamina; ClorproPAMIDA e ClorproMAZINA.

Além da semelhanca de grafia, deve-se considerar a semelhangca de embalagens,
sempre que presente. Para reduzir os riscos, tal condicdo deve ser divulgada entre

os profissionais da instituicao.

A seguir, algumas orientacbes basicas para a prescricdo a fim de evitar erro de

medicacao:

* Expressdo das doses prescritas - ndo devem ser utilizadas unidades de medidas
nao métricas (exemplo: colher).

* A apresentagdo da forma farmacéutica deve estar clara e com as informacgoes
necessarias para a dispensacao e administracdo segura.

» Unidades de medida - para facilitar a correta compreensao de dose e posologia
devem ser claramente indicadas. A expressao “microgramas” deve ser escrita
por extenso, sempre.

* Numeros fracionados - observar o posicionamento da virgula nas duas vias da
‘prescricao. Nao utilizar “ponto”, devido ao risco de nao ser visualizado.

e Concentracdo do medicamento — ndo usar o numeral “zero” antes da virgula a
fim de evitar o risco de erro de 10 vezes na dose prescrita. Exemplo: €&
preferencial prescrever "500mg" em vez de "0,5g" a fim de ndo confundir com
"5g".

Além de falhas na prescrigéo, algumas acdes relacionadas a produtos médicos
podem interferir na seguranca no uso do medicamento e, desta forma, a

padronizacdo de cores no ambito da assisténcia hospitalar deve ser de
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conhecimento de todos os profissionais de saude. Ampolas de‘solucoes parenterais
de pequeno volume, atendem a uma padronizagao internacional com cores
especificas para diferentes classes terapéuticas, a exemplo: relaxantes musculares
com identificacdo da cor vermelha, opidides identificados na cor azul e
benzodiazepinicos na cor laranja, ndo sendo recomendado atribuir cores adicionais
a fim de evitar confusdo. Em relacdo aos dispositivos médicos, os equipos
transparentes, por exemplo, de uma forma geral sédo utilizados para administracao
parenteral de grande volume e os equipos de cor ambar para medicamentos venoso
fotossensivel, a fim de evitar a perda da eficacia do medicamento mediante a
presenca de luz. Os equipos de cor lilds ou azul sdo convencionalmente utilizados
para infusdo enteral. Agulhas também possuem uma padronizagdo de cores

apresentada no canhao, de acordo com seu calibre e destino para uso.

E importante observar se a forma farmacéutica do medicamento apresenta alguma
caracteristica irregular, como alteracdo das caracteristicas organolépticas. Os
frascos dos medicamentos higroscopicos, geralmente vem acompanhado de silica-
gel, sendo relevante observar se a mesma permanece azul, pois caso haja alteracéo
para a cor rosa, nao estara assegurada a absor¢cado da umidade do meio, o que pode
permitir a absor¢éo de umidade e perda da eficacia do medicamento (BRASIL, 2016;
FIORE, 2013; MP COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES, 2018; SOUZA et
al, 2019).

Além disso, informacdes relevantes para a assisténcia segura e efetiva devem ser

registradas de forma clara e precisa nas prescricdes, como nos exemplos a seguir:

¢ Alergias — todo e qualquer informe sobre alergias deve ser destacado nas
prescrigcdes e nos prontuarios. O paciente pode, por exemplo, apresentar alergia
a alimentos, a produtos de ambito sanitario, como antibioticos,
anticonvulsivantes, insulina de origem animas, dipirona e contraste de iodo bem
como a produtos com latex, como luvas, mascaras, esparadrapos, equipos,
seringas, sondas, drenos e circuitos respiratorios. Estes também sao

encontrados na forma hipoalergénica.
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Nas prescricoes ambulatoriais devem constar todas as orientacées sobre como

utilizar o medicamento, inclusive as recomendagdes nao farmacologicas, a
saber:

via de administragéo, orientagdes para ndo mastigar o medicamento, para diluir
antes de ingerir e verificacdo da temperatura adequada de armazenagem,
dentre outras.

Lista de medicamentos padronizados - a relagéo, elaborada por especialidade,

deve estar sempre atualizada, em ordem alfabética e ser de conhecimento de
todos os prescritores, farmacéuticos e equipe de enfermagem.
Doses - As doses devem ser conferidas levando em conta a presenga de
patologias que requeiram ajustes por levarem a diminuicao da biotransformacao
e excrecdo do medicamento, como insuficiéncia renal ou hepatica. As doses
dependentes de peso, superficie corporal ou clearance de creatinina devem
constar com tais informacdes na prescricdo. Ao realizar a administragdo da
dose por equipo, o profissional deve ter conhecimento sobre qual equipo utilizar,
visto que equipos com filtro, por exemplo, podem reter determinadas
substancias favorecendo a diminuicdo da quantidade da dose desejada ao
paciente, sendo necessario o uso de equipo sem filtro de fluido. A ocorréncia de
vazamentos deve ser sempre observada. No uso de produtos radioativos &
importante estar atentos a dosagem que deve estar de acordo com o
procedimento especifico (braquiterapias, teleterapia ou radiocirurgia). A dose
limite individual e a dose minima para cada tecido deve ser conhecida para que
seja selecionada a fonte radioativa correta (BRASIL, 2006b; BRASIL, 2020a;
BRASIL, 2021e).
Duracao do tratamento - deve constar na prescricado a fim de indicar o prazo para
término. Expressbes vagas como “a critério meédico”, devem ser evitadas.
Posologia — para comodidade e para facilitar a adesao do paciente ao tratamento
um menor numero de doses didrias possivel deve ser adotado.
Diluicdo - quando necessaria, o tipo de volume do diluente deve constar na
prescricao, bem como velocidade e tempo de infusdo, no caso de medicamento
endovenoso.

Velocidade de infusdo e via de administracéo - a velocidade de infusdo deve estar

definida na prescricédo, considerando-se a melhor evidéncia cientifica disponivel e
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a recomendagao do fabricante. Alguns incidentes podem: estar associados a
falhas neste processo, a exemplo: a adrenalina,  utilizada em paradas
cardiorrespiratorias e os analgésicos utilizados para dores intensas, sao de
infusdo rapida, ao passo que alguns antimicrobianos podem levar a irritagdo. no
organismo se a infusdo for rapida, sendo recomendado administra-los com auxilio
de cateter vascular de calibre especifico e bomba de infus3o. E importante atentar
para as recomendacdes do fabricante visto que um mesmo antimicrobiano,
analgésico, inibidor de acido cloridrico no estbmago ou antiemético, por exemplo,
pode ser administrado por diferentes vias, de acordo com a situacdo do paciente.
Além disso, ha produtos médicos especificos para cada via, como cateter para via
intravenosa, cateter implantado em tecido subcuténeo e agulhas que apresentam
cores padronizadas para diferentes vias. As seringas podem ser objeto de falhas
e alteragdes na dose a ser administrada, cabendo observar a escala de medidas,
vazamento de ar ou liquido pelo cilindro e facilidade do desprendimento do
émbolo do cilindro.

Alteracdes em prescricdo — sempre que necessario fazer alteracées na prescricao

deve-se certificar de que elas constam adequadamente nas duas vias, evitando
rasuras.

Prescricdo verbal - restrita a situacdes de urgéncia/emergéncia, deve ser
registrada na prescricido e validada pelo prescritor assim que possivel. A
ferramenta Read back deve ser empregada, ou seja, o prescritor deve falar o
nome, a dose e a via de administracdo do medicamento, de forma clara e o
receptor devera repetir de volta o que foi dito, aguardando a confirmagéo antes de
administrar.

Transicdo do cuidado - um expressivo numero de erros ocorre nos momentos de
mudanca devido a informagdes incorretas ou incompletas sobre os medicamentos
utilizados pelos pacientes, ocasionando principalmente a omissao ou duplicidade
de dose. Por isso deve-se:

- na admissao — verificar os medicamento ja em uso pelo paciente;

- na transferéncia do paciente entre leitos, entre servicos ou para outra
instituicao hospitalar - encaminhar resumo da internacdo e o prontuario
atualizado e organizado, resumo de alta (em caso de transferéncia externa).
Antes da alta hospitalar € recomendada a conciliagdo medicamentosa e

orientagdes para o uso seguro e racional dos medicamentos prescritos, sendo
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fundamental a participagdo do profissional farmacéutico nesta etapa do
cuidado.
MPP - medicamentos potencialmente perigosos ou de alta vigilancia - a lista
completa e atualizada consta no site do Instituto para as Praticas Seguras no Uso
de Medicamentos (ISMP), no link WWW.ismp-

brasil.org/fag/medicamentospotencialmente perigosos.php:¥ Para™a  prescricao

segura as unidades de saude deverado divulgar a sua lista dos MPP que constam
na relacdo de medicamentos selecionados na instituicdo, indicando as doses
maximas desses medicamentos, a forma de administracdo (reconstituicao,
diluicdo, tempo de infusao, via de administragcdo), a indicacao e a dose usual.

- O numero de apresentacdes e concentragdes disponiveis devera ser
limitado;

- As doses deverao ser conferidas com dupla checagem na fase dos
calculos para prescricdo e analise farmacéutica da prescricdo para
dispensacao.

- Se utilizar prescricdo eletrénica, os alertas de risco devem estar
presentes (alergias, doses maximas, interacées medicamentosas, sinalizagao
para indice terapéutico estreito, dentre outros).

Na analise das prescricdes, devem ser priorizadas aquelas que contém
antimicrobianos e MPP, que incluem quimioterapicos, radioterapicos,
antidepressivos e anticonvulsivantes e medicamentos imprescindiveis para a

estabilidade do paciente.

Caso exista a suspeita de reacdes adversas a medicamentos ou a ocorréncia de
erros ou eventos adversos no processo assistencial devido aos produtos médicos
e de ambito sanitario, estes devem ser notificados ao Nucleo de Seguranga do
Paciente/Geréncia de Riscos do servico de saude.

A compreensao das informacdes da prescricdo e agdes que possibilitem
esclarecimentos aos pacientes sobre riscos de medicagdo e medidas de
prevencao deve ser garantida por acdes colaborativas entre prescritores,

farmacéuticos e enfermeiros.

Dispensacao segura de medicamentos
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A utilizagdo do sistema de distribuicdo em dose individualizada ou mista confere
maior seguranca do que a utilizagdo de dose coletiva, .na qual a probabilidade

ocorréncia de riscos € mais acentuada.

Dose coletiva —> Dose individualizada —> Sistema misto —> Dose unitaria

> -
<

RISCO

A farmacia deve assegurar a dispensagdo segura e seguir as Boas Praticas de
Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, disposta na
Resolugdo RDC Anvisa n°430, de 08 de outubro de 2020. Assim, deve contar com
estrutura organizada e processos de trabalho escritos e difundidos para, dentre
outras atividades, prover a identificagcdo segura dos medicamentos. Vale destacar a
necessidade de realizagdo de agbes educativas de forma sistematica e registrada,

para farmacéuticos e auxiliares de farmacia (BRASIL, 2020b).

Todos as recomendacgdes referentes as boas praticas devem ser seguidas. O
controle da temperatura dos medicamentos deve obedecer ao que esta descrito pelo
fabricante, assim como os dispositivos médicos, especialmente os de risco lll e IV,
que devem ser mantidos na temperatura prevista para a manutengdo da sua
estabilidade. As embalagens primarias devem estar adequadas, pois quando a
gramatura € inferior ao requerido, pode permitir acondicionamento em estruturas
quebradicas, comprometendo a estabilidade e se for o caso a esterilidade do
material. O armazenamento de bolsas de sangue em temperatura fora da indicada
pode levar a formacao de hidroximetilfurfural e causar evento adverso grave ao
paciente (BRASIL 2019; VALE, 2010).

As embalagens devem ser alocadas em ambiente livre de radiagdo, umidade,
eletricidade e poeira, e precisam estar intactas quando for utilizar os respectivos
produtos, pois qualquer violacdo, por minimo que seja, permite a presenca de
sujidades e contaminantes, corrosdo ao produto, quebra, bem como perda da
esterilidade dos produtos estéreis, como seringa, mascara, luva e agulha, caso néo
esteja vedado. Além de dificultar a identificacdo da especificidade do produto, que
consta na propria embalagem e causar alteragcbes na composicdo dos

medicamentos, tendo maior cuidado com os medicamentos que ndo devem ser
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triturados. A armazenagem dos dispositivos médicos e dos/produtos de ambito
sanitario deve garantir a conservacdo das caracteristicas' e do desempenho dos
mesmos, conforme determinado pelas Resolugdes RDC n® 430, de 08 de outubro de
2020 e RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021 (BRASIL, 2020b; BRASIL, 2021b).

Além disso, para os locais de armazenamento de medicamentos de grafias
semelhantes recomenda-se a identificacdo com etiquetas de alerta que
proporcionem a escrita de parte do nome do medicamento com letras maiusculas e
em negrito, destacando-se a diferenca entre nomes parecidos, como, por. exemplo:
LAMIvudina; ZIDOvudina. Além da correta identificacdo, dados como lote, numero
de registro, validade e quantidade do medicamento devem ser devidamente
registrados permitindo a rastreabilidade do medicamento utilizado, sempre que for
preciso. Em caso de medicamentos com elevada propensdao a trocas, deve ser
adotado o uso de rétulos diferenciados, notas em sistema informatizado e cartazes

de alerta no local de armazenamento e dispensacao (BRASIL, 2013d).

Os medicamentos de prescricdes distintas ndo devem ser separados
simultaneamente e a dupla conferéncia deve ser realizada na dispensacdo do

material separado, em ambiente exclusivo para essa finalidade.

Na pratica assistencial € importante estar atentos a forma farmacéutica do
medicamento verificando se este apresenta alguma caracteristica irregular, como
alteracdo das suas caracteristicas organolépticas.

Os frascos dos medicamentos higroscoépicos, geralmente acompanhado com silica-
gel, esta deve estar com a cor azul mantida, ao contrario, se alterada para a cor
rosa, a possivel absorcdo da umidade do meio pode levar a perda da eficacia do
medicamento (BRASIL, 2016; FIORE, 2013; MP COMERCIO DE MATERIAIS
HOSPITALARES, 2018; SOUZA et al, 2019).
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Verificacdo para a administracao segura de medicamentos

A etapa de administracdo é a Ultima barreira para evitar um erro de medicacao
derivado dos processos de prescricdo e dispensagao, aumentando a
responsabilidade do profissional que administra os medicamentos, devendo-se
observar prioritariamente, a agdo, as interacdes e os efeitos colaterais dos

medicamentos.

A administragdo de medicamentos € um processo multi e interdisciplinar, cabendo
ao profissional de enfermagem a verificacdo de, minimamente, os nove certos
descritos no protocolo oficial — paciente certo; medicamento certo; via certa; hora

certa; dose certa; registro certo; orientagcéo correta; forma certa; e resposta certa.

. Paciente certo — Antes de administrar o medicamento deve-se perguntar ao
paciente seu nome completo utilizando os identificadores selecionados na
instituicdo, para a identificacdo de pacientes. As perguntas devem ser abertas
visando maior interagdo paciente-profissional, tal como: “Por favor, diga-me o

seu nome completo?”

E recomendado que pacientes homénimos nao fiquem internados, simultaneamente,

no mesmo quarto ou enfermaria.

. Medicamento certo — Sempre conferir o nome do medicamento que esta em
maos com o nome que esta na prescricdo e atentar para a possibilidade de

alergia ao mesmo.

lll. Via certa - Verificar se a via prescrita a a que esta tecnicamente recomendada.
O tipo e volume do diluente, velocidade de infusdo e sua compatibilidade com a
via de administracdo também devem ser verificados, bem como a

compatibilidade com os produtos utilizados (seringas, agulhas, cateteres,
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sondas, equipos de enteral e parenteral entre outros) a fim de evitar danos pela
utilizacdo equivocada. Alguns medicamentos como .antibiéticos, analgésicos,
antiemético e minerais podem ser administrados tanto por via intramuscular,
quanto por via intravenosa, ou tanto por via oral, quanto por via parenteral,
cabendo atengdo quanto a via a ser utilizada (BRASIL, 2016; MP COMERCIO
DE MATERIAIS HOSPITALARES, 2018).

Identificar no paciente qual a conexao correta para a via de administracao

prescrita em caso de administragdo por sonda nasogastrica, hasoentérica ou

via parenteral.

V.

VL

Hora certa — As recomendacgdes do fabricante devem ser obedecidas e o
medicamento preparado no horario oportuno. Isso visa assegurar a sua
estabilidade. Assim, a diluicdo que deve ser feita no momento da administracéo
do medicamento no paciente e a aspiracdo da vacina no momento da sua

aplicagéo.

Dose certa — A dose prescrita e a infusdo programada para o paciente devem
ser conferidas atentamente, bem como a velocidade de gotejamento, a
programacdo e o funcionamento das bombas de infusdo continua. Algumas
consideracdes: importante atentar para as escalas de medida das seringas,
especialmente nas infusdes em bolus que tém tempo curto de administragéo;
em procedimento com radioterapicos verificar se a fonte radioativa emite a
dose prescrita; verificar se a quantidade do medicamento disponivel alcanca a
dose desejada, exemplo: se prescrito 40mg de omeprazol, mas este so esta
disponivel na apresentacao de 20mg, torna-se necessario administrar dois
comprimidos de 20mg para estar de acordo com a prescricdo (GUIA
FARMACEUTICO, 2014).

Registro certo da administracdo - O horario da administracdo do
medicamento deve ser registrado na prescricdo e checado a cada dose. E
importante registrar as ocorréncias de adiamentos, desabastecimento, recusa
do paciente e de eventos adversos. A exemplo: algumas patologias como
insuficiéncia renal ou hepatica, bem como alteracdo no metabolismo do

paciente (mais lento pela idade), podem levar a toxicidade, o registro adequado
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do horario de administracdo auxilia o controle de tais intercorréncias. Registrar

cancelamento pode auxiliar no controle do uso de antibiéticos (nao dispensar o

Numero de medicamentos prescritos com erro/ Ndmero total de medicamentos

prescritos x 100.

VIL.

VIIL

medicamento apos o sétimo dia, em um tratamento previsto para apenas 7

dias, por exemplo).

Orientacao correta — O paciente deve ser orientado sobre qual medicamento
esta sendo administrado, posologia e informagées como sabor, como sera a

administracao e sintomas que o medicamento pode causar.

Forma certa — A forma farmacéutica e a via de administracdo prescritas devem
ser checadas quanto a estarem apropriadas a condicao clinica do paciente,
visto que pacientes inconscientes ou com episodios de vomitos constantes nao

tem como fazer degluticdo, ndo garantindo eficacia da medicagao por via oral.

Resposta certa — Importante observar se o medicamento teve o efeito
esperado. Efeitos indesejados devem ser registrados e a comunicagdo com o
paciente e/ou familiar ou cuidador deve ser sempre clara. Os parametros de
monitorizagdo tais como sinais vitais e glicemia capilar, se registrados

adequadamente auxiliardo na compreensao da resposta.

Indicador de monitoramento:

Os servicos de saude deverdo selecionar um ou mais indicadores que melhor se

ajustem ao momento da trajetéria da implantacdo do protocolo. O Protocolo de

Seguranga na Prescrigdo, Uso e administracdo de Medicamentos do MS, Anvisa e

Fundacao Oswaldo Cruz, traz exemplos indicadores para monitoramento de erros de

prescricéo, para a dispensacao e para a administracdo segura de medicamentos. A

seguir, uma ficha de calculo de um dos indicadores sugeridos (BRASIL, 2013d).
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Em caso de desvio da qualidade de produtos ou medicamentos, como vazamentos,
precipitagdes, alteracdes organolépticas (cor, brilho, odor, sabor texiura e
transparéncias), quebras, sujidades ou rupturas, o evento devera ser notificado junto
a Geréncia de Risco, com atengao para numero de lote, detentor do registro, niumero

do registro ou cadastro, quando houver.

4.4 Promover a Cirurgia Segura

O protocolo para Cirurgia Segura devera ser aplicado em todos os locais dos
estabelecimentos de saude em que sejam realizados procedimentos, quer
terapéuticos, quer diagnosticos, que impliguem em incisdo no corpo humano ou em
introducdo de equipamentos endoscopicos, dentro ou fora de centro cirdrgico, por

qualquer profissional de saude.

Na elaboragdo deste protocolo devera constar acbes basicas para reduzir a
ocorréncia de incidentes por falha nos procedimentos cirurgicos, assegurando a
cirurgia em local de intervencdo, procedimento e pacientes corretos. A lista de
verificagao cirurgica ou checklist devera ser simples, de ampla aplicabilidade e com

possibilidade de mensuragéo. Para a implantacdo do Protocolo de Cirurgia Segura é

necessario observar as recomendacgdes descritas no Anexo 03 da Portaria MS n°

1377, de 09 de julho de 2013 e fazer constar, minimamente, as agbes a seguir

(BRASIL, 2013c):

* Verificar a identificacao do paciente antes do inicio de qualquer procedimento
invasivo.

» Aplicar a Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica — LVSC, em trés etapas,
pela equipe cirurgica: antes da indugdo anestésica, antes da incisdo cirurgica e
antes do paciente deixar a sala de cirurgia. No anexo da Portaria n°® 1377, de
09/07/2022 consta uma sugestao - Anexo A, porém o servigo de saude podera
elaborar uma lista que melhor se adapte as peculiaridades de seu perfil de
atendimento que, no entanto, ndo deixe de contemplar as disposi¢coes
estabelecidas.

* Demarcar a lateralidade do sitio cirurgico, quando pertinente e antes
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de encaminhar o paciente para o local da cirurgia/ procedimento.

» Preencher os Termos de Consentimento Cirurgico e Anestésico assegurando
a orientacdo e assinatura do paciente ou familiar.

» Verificar a adequacao dos equipamentos e dos materiais necessarios a
cirurgia/procedimento, programacao de materiais e estratégias.

o Treinar as equipes e registrar os treinamentos. Além dos treinamentos para a
aplicacdo da Lista de Verificagdo da Cirurgia Segura, uma série de outros
aspectos também merecem atencdo. E importante capacitar profissionais para
manusear adequadamente produtos médicos estéreis, calgar luvas estéreis de
forma correta e realizar adequadamente a insercdo e remogédo de um cateter,
por exemplo. Podemos ainda citar a importancia de que os profissionais estejam
aptos para observar a integridade das embalagens primarias e dos equipos,
reconhecer o equipo apropriado para cada procedimento e observar a ocorréncia
de vazamentos e/ou desprendimentos em sua estrutura. Também devem estar
atentos a observar se ha excesso de lubrificante na agulha e na seringa no
momento da administracdo, verificar sempre se a canula da agulha esta com a
retiddo adequada ou se ha corrosdo no produto, reconhecer a cor padronizada
dos dispositivos médicos e dos produtos de ambito sanitario utilizados e estarem
aptos a seguir os protocolos de produtos processados (BRASIL, 2016; BRASIL,
2018; CALDAS, 2017; FEITOZA-SILVA, 2017; FEITOZA-SILVA et al, 2016;
MORAES et al, 2020; MORAIS et al, 2010; MP COMERCIO DE MATERIAIS
HOSPITALARES, 2018; SOUZA et al, 2019).

Indicador de monitoramento sugerido:

Taxa de adesao a Lista de Verificacao.

Definicdo: numero de procedimentos cirdrgicos em que a Lista de Verificagdo de
Cirurgia Segura foi utilizada pela equipe cirurgica, dividido pelo numero de
procedimentos cirurgicos realizados, multiplicado por 100, conforme sugestdo em
ficha técnica para o indicador de monitoramento de Cirurgia Segura constante no

Apéndice B.
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4.5 Prevenir e Controla
Relacionadas a Assisténcia a S
Resisténcia Microbiana

Com medida basica para o cuidado com o paciente e contro
o estudo de Ignaz Philipp Semmelweis, no século XIX, a falta
maos tem sido associada a fonte de transmissdo de microrganismi
hospitalar. HA momentos em destaque nos quais a contaminacédo da
profissionais de saude pode ocorrer: por contato direto, ou mesmo indireto,
paciente, por contato com bombas de infusdo, barras protetoras das ca

estetoscopio ou outros produtos e equipamentos que estejam ao redor.

As maos dos profissionais de saude podem carrear virus, bactérias e fungos,
havendo estudos que apontam a importancia da transmisséo da infecgdo cruzada
como fonte de surtos de infeccdo relacionada a assisténcia a saude (BRASIL,
2009c).

Assim, a higienizagdo das maos € uma pratica inquestionavel para o controle de
infecgdes nos servigos de saude, principalmente ao considerarmos que as infecgdes

sdo um risco significativo a saude dos usuarios das unidades de saude.

No contexto de reducao de infeccdes € importante estar atento aos produtos criticos,
produtos estéreis, embalagens primarias, assim como endoscopios e os
medicamentos injetaveis. Estes precisam atender aos critérios estabelecidos durante
os estudos de estabilidade que designam sua capacidade de suportar e manter o

teor e a qualidade, varidveis de acordo com as condi¢cdes de armazenamento.

A seguir listamos as principais orientagbes basicas a serem seguidas pelos

estabelecimentos de assisténcia a saude, de acordo com a Anvisa (BRASIL, 2009).
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Quando e por que devemos higienizar as maos?
A Organizacao Mundial da Saude adota a estratégia que se baseia em cinco

momentos relevantes para que os profissionais higienizem as maos durante a
prestagdo de cuidados, conforme quadro 1 (ANVISA, 2009).

Figura 2. Os cinco momentos para higiene das médos em servigos de saude
Fonte: OPAS/OMS; Anvisa/MS, 2008

1 Antes de entrar em contato com o paciente — para a protegéo do paciente,
evitando a transmissdo de microrganismos presentes nas maos do
profissional e que podem causar infecgoes.

2 Antes da realizacdo de procedimento asséptico — para protegdo do
paciente, evitando a transmissdo de microrganismos das maos do
profissional para o paciente, incluindo os microrganismos do proprio
paciente.

3. Apo6s risco de exposicdo a fluidos corporais — para a protegdo do
profissional e do ambiente de assisténcia imediatamente préximo ao
paciente, evitando a transmissdo de microrganismos do paciente a outros
profissionais ou pacientes.

4. Apos contato com o paciente — para protecdo do profissional e ambiente a
saude, incluindo as superficies e objetos proximos ao paciente, evitando a

transmissao de microrganismos do proprio paciente.



5. Apos contato com as areas proximas ao paciente < para a protecao do
profissional e do ambiente de assisténcia a saude, incluindo superficies e
objetos imediatamente proximos ao paciente, evitando a transmissao de

microrganismos do paciente a outros profissionais ou pacientes.

Produtos utilizados na higienizacao das maos

Agua e sabdo neutro: Favorecem a remocdo de sujeira, de substancias

organicas e da microbiota transitéria das maos pela agao mecanica;

Antissépticos: devem ter agdo antimicrobiana imediata e efeito residual ou
persistente. Nao devem ser toxicos, alergénicos ou irritantes para a pele.
Recomenda-se que sejam agradaveis de utilizar, suaves e, ainda, custo-efetivos;

Preparacdes alcodlicas: os alcoois tém rapida agcdo microbicida quando

aplicados a pele, mas ndo tém atividade residual apreciavel. Entretanto, a
recolonizacao bacteriana na pele ocorre lentamente apds o uso de antisséptico a
base de alcool nas maos. As formulagdes alcodlicas tém sido indicadas como
produto de escolha para a higienizagcdo das maos, se ndo houver sujidade
visivel nestas, pois promove a redugcdo microbiana, requer menos tempo para
aplicacdo e causa menos irritacdo do que higienizar as maos com agua e
sabonete associado ou ndo a antissépticos, além de facilitar a disponibilidade

em qualquer area do servigco de saude.

Indicacoes

As méos dos profissionais que atuam em servigcos de saude podem ser higienizadas

utilizando-se: agua e sabdo, preparacdo alcodlica e antisséptico degermante. A

utilizacao de um determinado produto depende das indicacdes descritas a seguir

Indicacdo do uso de agua e sabdo

Higienizar as maos com agua e sabonete nas seguintes situacgdes:

Quando as maos estiverem visivelmente sujas ou contaminadas com sangue e
outros fluidos corporais;

Ao iniciar e terminar o turno de trabalho;

Antes e apds ir ao banheiro;

Antes e depois das refeigoes;
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Indicacdo do uso de preparacdes alcoolicas
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Antes do preparo de alimentos;
Antes do preparo e manipulagdo de medicamentos;
Antes e apos contato com paciente colonizado ou i
Apos varias aplicagdes consecutivas de produto al

Nas situagdes indicadas para o uso de preparagoes al

Higienizar as maos com preparagédo alcoodlica (sob a forma gel ou

glicerina) quando estas nao estiverem visivelmente sujas, nas seguintes si

Antes de contato com o paciente;
Apos contato com o paciente;
Antes de realizar procedimentos assistenciais e manipular dispositivos invasivos
Antes de calcar luvas para insercao de dispositivos invasivos que ndo requeiram
preparo cirdrgico;

Ap0s risco de exposicao a fluidos corporais;

Ao mudar de um sitio corporal contaminado para outro, limpo, durante o cuidado
ao paciente;

Apos contato com objetos inanimados e superficies imediatamente proximas ao
paciente;

Antes e apos remocao de luvas estéreis e sem talco, imprescindivel para
situagdo cirurgica, sendo o profissional e o paciente avaliado, questionado e

orientado quando possuir alergia a latex.

Indicacdo do uso de agentes antissépticos

Estes produtos associam detergentes com antissépticos e se destinam a

higienizagao antisséptica das maos e degermacédo da pele das maos.

Higienizagao antisséptica das maos

Nos casos de precaucdo de contato recomendados para pacientes portadores
de microrganismos multirresistentes;

Nos casos de surtos.
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Degermacao da pele das maos

» No pré-operatério, antes de qualquer procedimento cirurgico (indicado para toda
equipe cirurgica);

* Antes da realizacdo de procedimentos invasivos tais como insercao de cateter
intravascular central, puncdes, drenagens de cavidades, instalacao de dialise,
pequenas suturas, endoscopias, a colocagdo de proteses ou orteses e outros.
Principalmente em procedimento com uso de cateter vesical e cateter venoso
central, responsaveis por muitos casos de infeccdo no trato urinario e na
corrente sanguinea, no momento da insercao e da remocao. O profissional deve
estar bastante atento para nao realizar este procedimento desnecessariamente,
visto que conhecer o procedimento e manejo de forma segura € condicao

necessaria, mas nao suficiente como barreira para infecgdo (CALDAS, 2017).

Técnicas de higienizacao das maos

As técnicas de higienizacdo das maos podem variar, dependendo do objetivo ao
qual se destinam. Podem ser divididas em:

» Higienizagdo simples das maos;

» Higienizagéo antisséptica das maos;

» Friccao de antisséptico nas maos;

* Antissepsia cirirgica ou preparo pré-operatério das maos.
A eficacia da higienizagdo das maos depende da duracgdo e da técnica empregada.

Antes de iniciar qualquer uma dessas técnicas, € necessario retirar joias (anéis,

pulseiras, relégio), pois microrganismos podem estar acumulados sob tais objetos.

Higienizacdo Simples das Maos

Finalidade: Remover os microrganismos que colonizam as camadas superficiais da
pele, assim como o suor, a oleosidade e as células mortas, retirando a sujidade
propicia a permanéncia e a proliferacao de microrganismos.

Duracao do procedimento: 40 a 60 segundos.



Passo a passo da técnica de higienizacdo das maos:

Abrir a torneira e molhar as maos, evitando encostar-se na pia.
Aplicar na palma da mao quantidade suficiente de sabonete liquido para cobrir
todas as superficies das maos (seguir a quantidade recomendada pelo
fabricante).
Ensaboar as palmas das maos, friccionando-as entre si.
Esfregar a palma da mao direita contra o dorso da mao esquerda entrelacando
os dedos e vice-versa.
Entrelacar os dedos e friccionar os espacos interdigitais.
Esfregar o dorso dos dedos de uma mao com a palma da mao oposta,
segurando os dedos, com movimento de vai e vem e vice-versa.
Esfregar o polegar direito, com o auxilio da palma da mao esquerda, utilizando-
se movimento circular e vice-versa.
Friccionar as polpas digitais e unhas da mao esquerda contra a palma da mao
direita, fechada em concha, fazendo movimento circular e vice-versa.
Esfregar o punho esquerdo, com o auxilio da palma da mao direita, utilizando
movimento circular e vice-versa.
Enxaguar as maos, retirando os residuos de sabonete. Evitar contato direto
das maos ensaboadas com a torneira.
Secar as maos com papel toalha descartavel, iniciando pelas maos e seguindo
pelos punhos. No caso de torneiras com contato manual para fechamento,

sempre utilize papel toalha.

Higienizacdo antisséptica das maos

A técnica de higienizagcdo antisséptica € igual a técnica utilizada para higienizacao

simples das maos, substituindo-se o sabonete comum por um associado a

antisséptico (a exemplo, antisséptico degermante). Duracdo do procedimento: 40 a

60 segundos.

Friccdo de antisséptico nas maos

Em caso de friccdo com preparacéo alcodlica, a técnica sera a mesma, nao sendo

necessario molhar as maos antes de aplicar o produto, nem enxaguar e secar, visto
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que o produto se evapora ao terminar a técnica. Duragao do procedimento: 20 a 30

segundos.

Antissepsia cirurgica ou preparo pré-operatorio das maos

Finalidade: Eliminar a microbiota transitéria da pele e reduzir a microbiota residente,
além de proporcionar efeito residual na pele do profissional. As escovas utilizadas no
preparo cirurgico das maos devem ser de cerdas macias e descartaveis, impregna-
das ou ndo com antisséptico e de uso exclusivo em leito ungueal e subungueal.
Duragao do procedimento: de 3 a 5 minutos para a primeira cirurgia e de 2 a 3

minutos para as cirurgias subsequentes.

Produtos médicos processados e armazenamento

As Resolugdes RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006, da Anvisa e a RE n° 2.606,
de 11 de agosto de 2006 do MS e Anvisa propdem direcionamentos e regras
especificas ao uso de indicadores, calibradores e itens que possam garantir e
assegurar a qualidade do processo de esterilizacdo na Central de Material e
Esterilizagdo (CME) dos servicos de saude. Interligadas essas normativas e ao
movimento regulatério mundial, que traz a preocupacdo com a resisténcia dos
microrganismos e a execucao do processamento seguro, ha também as exigéncias
relacionadas a Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH) nas Resolugcdes
RDC n° 15, de 15 de marco de 2012 e a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que
determinam de forma mais ampla e discutem a seguranca do paciente, quanto ao
processamento dos Dispositivos Médicos, como mascaras, pincas, cateteres e
endoscopios. A tais produtos € permitido o processamento, porém, caso os
protocolos pertinentes ndo sejam corretamente seguidos, podem ser responsaveis
por causar infeccoes por Salmonella sp virus da Hepatite B e C, Staphylococcus
aureus, Enterococcus spp, Klebsiella pneumonia, Pseudomonas aeruginosa,
micobactérias, SARS-CoV-2, parasitos, fungos, dentre outros, sendo os cateteres e
endoscopios mais criticos ao processamento pois possuem partes de dificil acesso a
limpeza e desinfeccdo (BRASIL, 2006a; BRASIL 2006b; BRASIL 2012; BRASIL
2013b).

Os dispositivos médicos devem ser armazenados em embalagens e locais

apropriados, de forma que as embalagens ndo sejam danificadas, tendo sua
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integridade preservada apds o processamento, a fim de que nao haja condicdes que
favorecam infecgdes. Isso também € valido para os dispositivos ndo processados,
considerando que o armazenamento em embalagem integra e em local adequado é
primordial para a seguranca no seu uso (BRASIL, 2001; COSTA et al, 2019; FUST
et al, 2021).

4.6 Prevenir Quedas

Na elaboragdo do protocolo para prevencdo de quedas devera constar agoes
basicas para reduzir a ocorréncia desse tipo de incidente.

De acordo com a OMS, “queda € o deslocamento ndo intencional de um corpo para
um nivel inferior a posi¢cdo inicial, provocado por circunstancias multifatoriais,
resultando ou ndo em dano”. Quando o paciente € encontrado no chao ou quando,
durante o deslocamento, necessita de amparo, ainda que ndo chegue ao chdo o
incidente pode ser considerado uma queda. A queda pode ocorrer da propria altura,
da maca/cama ou de assentos como cadeira de rodas outros tipos de assentos,
incluindo vaso sanitario. Caso ndo tenha sido detectado nenhum tipo de dano, sera
considerada um incidente sem danos (BRASIL, 2013d).

No ambiente hospitalar a queda representa o terceiro evento adverso, resultante em
obito, mais notificado através do sistema Notivisa da ANVISA, a maioria por falta de
equilibrio. Alguns fatores predispdem a este tipo de incidente: doengas como
deméncia e osteoporose; uso de medicamentos que podem aumentar o risco de
quedas e/ou multiplas prescricdes, bem como o préprio ambiente hospitalar, visto a
pouca familiaridade ao paciente. As ocorréncias sdo mais frequentes no periodo
noturno, no quarto ou banheiro, acometendo especialmente idosos (PAIVA et al,,
2009; FALCAO et al., 2019b; ANVISA, 2020; PROQUALIS, 2018).

A avaliacao dos fatores de risco para queda sera iniciada no momento da admisséo
do paciente e repetida diariamente até a sua alta. Ha instrumentos especificos para
essa mensuracao, tal como a escala de Morse, que € facilmente adaptavel a

diferentes contextos. No entanto, as estratégias de prevencdo ndo devem estar
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limitadas a esta e a escala a ser empregada dependera do peffil de atendimento da

instituicao, se para pacientes adultos ou pediatricos (SOUSA et al., 2014).

Medicamentos que potencializam quedas

Alguns medicamentos prescritos e administrados durante o periodo de internacao
também podem potencializar o risco de quedas, destacando-se as classes
terapéuticas: benzodiazepinicos; antiarritmicos; anti-histaminicos; antipsicoticos;
antidepressivos;  digoxina;  diuréticos; laxativos; relaxantes © musculares;
vasodilatadores; hipoglicemiantes orais; insulina; e também a polifarmacia - uso de
quatro ou mais medicamentos — pelo aumento da possibilidade de interacao
medicamentosa. Com isso, alguns sintomas podem acometer o paciente:
desidratacdo, hipotensado ortostatica, disfuncdo cognitiva, disturbios de equilibrio,
tontura, sonoléncia, disfungcdo motora, alteragées visuais e parkinsonianismo. Além
disso, algumas situagdes merecem consideragdes como a possibilidade do aumento
de despertares noturnos para micgdo nos pacientes que deambulam e a
potencializacdo dos efeitos dos benzodiazepinicos se administrados
concomitantemente com outros medicamentos que sejam inibidores das enzimas
citocromo P450 ou com opioides (ISMP, 2017).

A presenca de fatores que podem contribuir para o agravamento do dano em caso
de queda, especialmente risco aumentado de fratura e sangramento, também
devem ser avaliadas na admissdo. A exemplo: osteoporose, fraturas anteriores, uso
de anticoagulantes e discrasias sanguineas sao também, condigdes que podem

agravar o dano decorrente de queda.

Prevenir quedas no ambito hospitalar minimiza as consequéncias para o paciente,
profissionais, familiares, para os EAS, bem como para a sociedade. Por este motivo,
os profissionais e equipes de NSP devem conhecer adequadamente o cenario de
trabalho e as possibilidades de eventuais incidentes relacionados a terapia

medicamentosa a fim de mitigar a sua ocorréncia (ANVISA, 2013a).

Para a reducao da ocorréncia de quedas € necessario complementar as informagées

aqui trazidas com as recomendacdes descritas no Anexo 01 da Portaria MS n°® 2095,
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de 24 de setembro de 2013 e cumprir, minimamente, as acdes a seguir (BRASIL,
2013d; OMS, 2012):

e Avaliar diariamente o paciente em relacgdo ao risco de queda, com
recomendacdo de uso de escala de Morse para avaliagao do risco de quedas
em adultos (Anexo B). Para pacientes pediatricos cabe avaliar a utilizacao de

escalas mais direcionadas para essa faixa etaria, a exemplo da escala de

Humpty Dumpty adaptada para avaliagdo do risco de queda em pediatria. A

aplicacdo devera ocorrer para todos os pacientes admitidos e durante a
internacdo, especialmente idosos, criangas e pacientes sob efeito de
medicamentos.

e Reavaliar o risco diariamente, e sempre que houver transferéncias de setor,
mudanc¢a do quadro clinico, episédio de queda durante a internacao; ajustando
as medidas preventivas implantadas;

¢ Implementar medidas especificas para a prevencdo de quedas a partir do
risco identificado;

e Colocar sinalizagdao visual para identificacgdo de risco de queda, no
identificador de paciente a beira do leito, bem como pelo uso da pulseira de
identificacdo do risco de queda, de cor vermelha. Anotar no prontuario do paciente
todos os procedimentos realizados;

e Avaliar as instalacoes fisicas e fatores que predispdem as quedas.

o Utilizar medidas preventivas para evitar quedas com o uso de Equipamentos
de Protecao Coletiva (EPC).

¢ Orientar pacientes e familiares sobre as medidas preventivas individuais, e
entregar material educativo elaborado;

¢ Registrar, devidamente, a ocorréncia de quedas nos prontuarios dos
pacientes.

¢ Prestar pronto atendimento ao paciente sempre que este solicitar ou
necessitar;

¢ Avaliar e tratar pacientes que sofreram queda e investigar o evento;

» Realizar o monitoramento do Indicador de prevencao de quedas.

Indicadores de monitoramento
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Para o controle e monitoramento de quedas no ambiente h
saude podera seguir as sugestées listadas no Protocolo d
MS/Anvisa/Fiocruz, sendo recomendado, minimamen

indicadores sugeridos a seguir.

Adesio a escala de avaliacao
Numero total de pacientes avaliados quanto ao risco
preenchimento da escala selecionada/ Numero total de pacientes

setor monitorado x 100.

Incidéncia de quedas
Numero total de pacientes com ocorréncia de queda durante a internagéo/

Numero de paciente-dia, no setor monitorado.

As sugestdes para elaboracdo das fichas técnicas relacionadas ao monitoramento

através de tais indicadores constam nos Apéndices C e D.

4.7 Prevenir Lesao por Pressao

Uma das consequéncias mais comuns, resultante de longa permanéncia em
hospitais, € o aparecimento de alteracbes de pele. A incidéncia aumenta
proporcionalmente a combinacao de fatores de riscos, dentre eles, idade avancada e
restricdo ao leito.

Na elaboracao do protocolo de Prevencao de Lesao por Pressao devera constar
acbes basicas para reduzir a ocorréncia deste evento adverso. E necessario
observar as recomendacdes descritas no Anexo 02 da Portaria MS n° 1377, de 09
de julho de 2013 e fazer constar as a¢des a seguir (BRASIL, 2013c):
¢ Realizar a avaliacdo de risco de lesdao por pressdao em todos os pacientes

admitidos e durante a internacdo, levando em conta os critérios ja reconhecidos

de estadiamento de lesbes.
¢ Proceder a avaliacdo da pele do paciente, na admissdo e diariamente pela
aplicacdo da escala padronizada — Braden (Anexo C).



e Utilizar medidas preventivas para evitar lesdo por pr
avaliagdo de risco realizada.

¢ Realizar a mudanca de decubito conforme o plan
grafico, do tipo relégio que orienta o intervalo e
orientagdo auxiliar a programacéo.

* Envolver a equipe interprofissional, familiares e cui
preventivas.

* Avaliar a qualidade dos materiais utilizados — uso de pro

hipoalergénicos, quando necessario.

Medidas preventivas relevantes:
¢ Manejo da umidade: manutengao do paciente seco e com a pele hidratada;
¢ Otimizacdo da nutricdo e da hidratacdo;

e  Minimizar a pressao local.
Indicador de monitoramento

Para o controle e monitoramento das lesdes por pressao no ambiente hospitalar,
os servigos de saude poderao seguir os indicadores listados no protocolo do MS/
Anvisa/Fiocruz, sendo recomendado, minimamente, o acompanhamento pelos
indicadores sugeridos a seguir. As sugestoes para elaboragcao das fichas técnicas
relacionadas ao monitoramento através de tais indicadores constam nos Apéndices
EeF.

Adesao ao uso da escala de avaliagao - Braden
Numero total de pacientes com preenchimento da escala de Braden/ Numero

de pacientes internados x 100.

Incidéncia de lesdo por pressao
Numero total de pacientes com lesao por presséo surgidas durante a internagao/
Numero de pacientes internados no setor monitorado.
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4.8 Melhorar a Seguran¢a na AdminiStracao de
Hemocomponentes

No ciclo do sangue algumas medidas sdo importantes a fim de evitar a ocorréncia de
eventos adversos associados as suas etapas e que possam resultar em risco para a
saude do doador ou do receptor. Assim, algumas medidas previamente
estabelecidas na Portaria de Consolidacao n°5, de 28 de setembro de 2017, do MS,
que traz o regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos a serem seguidos
pelas Unidades de Saude, com destaque (BRASIL, 2017a):
As solicitagbes para transfusdo de sangue ou componentes serao feitas
exclusivamente por médicos, em formulario de requisicao especifico que contenha
informacgdes suficientes para a correta identificacdo do receptor. Art. 168 (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 169).
A transfusado sera prescrita por médico e registrada no prontuario do paciente. Art.
189 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 190).
As transfusdes serdo realizadas por médico ou profissional de saude habilitado,
qualificado e conhecedor das normas constantes deste Anexo, e serdo realizadas
apenas sob supervisdo médica, isto €, em local em que haja, pelo menos, um
médico presente que possa intervir em casos de reacoes transfusionais. Art. 190
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191).
§ 1° O paciente deve ter os seus sinais vitais (temperatura, pressao arterial e
pulso) verificados e registrados, pelo menos, imediatamente antes do inicio e
apos o término da transfusdo. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191, § 1°)
§ 2° Os primeiros 10 (dez) minutos de transfusdo serao acompanhados pelo
médico ou profissional de saude qualificado para tal atividade, que
permanecera ao lado do paciente durante este intervalo de tempo. (Origem:
PRT MS/GM 158/2016, Art. 191, § 2°)
§ 3° Durante o transcurso do ato transfusional o paciente sera periodicamente
monitorado para possibilitar a deteccdo precoce de eventuais reacgdes
adversas. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 191, § 3°)

O receptor sera identificado imediatamente antes da transfusdo por meio da

informacao de seu nome completo, prestada pelo proprio receptor ou por profissional
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da equipe médica e/ou de enfermagem responsavel pela assisténcia direta ao
paciente. Art. 191 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 192).
§ 1° Havendo qualquer discrepancia entre a identificacao do receptor e a
constante da bolsa, a transfusdo sera suspensa até o esclarecimento do fato.
(Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 192, § 1°).
§ 2° Havera mecanismos, tais como pulseiras ou braceletes, que reduzam a
possibilidade de erro na identificacdo do receptor na hipotese de receptores
inconscientes ou desorientados. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 192, §
2°).
Todas as transfusdes de componentes sanguineos serao administradas por meio de
equipos livres de pirdgenos e descartaveis, que incluam filtro que retenha coagulos e
agregados alternativamente. Art. 195 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 196).
§ 1° Podera ser utilizado filtro de leucécitos. (Origem: PRT MS/GM 158/2016,
Art. 196, § 1°)
§ 2° A utilizagao de filtros para desleucocitagdo a beira do leito dispensa o
uso de filtros padrao. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 196, § 2°)

Os componentes sanguineos serao infundidos em, no maximo, 4 (quatro) horas. Art.
196 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 197)
A instituicdo de assisténcia a saude que realiza transfusdes tera um sistema para
deteccao, notificacdo e avaliagdo das reacdes transfusionais. Art. 205 (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 206).
§ 1° Na suspeita de reagao transfusional o paciente recebera atendimento
imediato e tanto o médico assistente quanto o servico de hemoterapia que
preparou a transfusdo deverao ser comunicados. (Origem: PRT MS/GM
158/2016, Art. 206, § 1°).
§ 2° A instituicdo de assisténcia a saude mantera os registros no prontuario
do paciente referentes a investigacdo e a conduta adotadas nas reacoes
transfusionais. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 206, § 2°).
As camaras de conservacdo em que se armazenam O sangue, 0s componentes
sanguineos e os hemoderivados serdo apropriadas para esta finalidade e de uso
exclusivo. Art. 150 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 153).
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Os componentes sanguineos serdo armazenados a temperatura que resulte otima
para sua funcdo e para a seguranca do produto, de acordo.com o disposto na Secao
IV do Capitulo | do Titulo II. Art. 152 (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 153).

5. Gestao de Riscos e a Tecnovigi@neia

Para o gerenciamento dos riscos relacionados a assisténcia a saide € fundamental
a adocao de uma politica de prevencao de riscos a fim de que estes possam ser
identificados e mitigados. Uma das responsabilidades do NSP, estabelecida pela
RDC da Anvisa n° 36/2013, Art. 7, item IX, é analisar e avaliar os dados sobre
incidentes e eventos adversos decorrentes da prestacdo de servicos de salde
(BRASIL, 2013b).

A norma internacional para gestdo de risco, ISO 31000:2009 estabelece as
orientacdes genéricas sobre gestdo de riscos e indica que sdo necessarias as

etapas a seguir.

Identificagao — Analise — Avaliagdao — Monitoramento — Tratamento — Comunicagao

de riscos

Notificagoes internas

As notificagdes internas consistem em elemento fundamental para a seguranca do
paciente, pois permite que o NSP e a Gestao de Riscos atuem mais diretamente nas
fragilidades reais do servico. O canal mais adequado para o recebimento das
notificacbes encaminhadas pelos profissionais do servico de saude, pode consistir
em urnas localizadas em pontos estratégicos, plataformas eletrénicas com acesso
para todos os profissionais ou outro canal previamente definido pela equipe do NSP

ou da Gestao de Risco.

A lista de never events ou eventos sentinelas - eventos muito especificos
relacionados a seguranca do paciente cuja ocorréncia pode resultar em dano grave
ou morte do paciente, consta no Anexo D. Esta deve estar disponibilizada para todos

os colaboradores do servico e sempre que ocorrer um evento dessa natureza o NSP
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ou a Gestdo de Risco devera proceder a devida notificagdo/no sistema Notivisa
(BRASIL, 2017).

O servico deve dispor de um formulario especificol para registro dos incidentes.
Neste deverao constar campos para a identificacdo minima necessaria do paciente e
descricao da ocorréncia, indicagédo do tipo de incidente, bem como uma lista para
sinalizar as principais causas possiveis. Pode ser previsto um campo intitulado

“outros” destinado para situagdes nao previstas.

As etapas de analise e avaliagdo podem ser facilitadas pelo emprego de um
segundo formulario que pode utilizar uma matriz de risco para detectar a gravidade e
a probabilidade da ocorréncia, cujo resultado indicara o score alcancado e a

intervencéo necessaria.

O fluxo de investigacdo de um evento adverso assistencial se inicia pela coleta dos
dados e deve ser finalizado com um relatério, passando pela aplicacdo de
ferramentas auxiliares de qualidade e a elaboracao da linha do tempo do evento.

1) Coleta de dados

2) Desenvolvimento (com auxilio de ferramentas de qualidade)

3) Elaboragao da linha do tempo do evento

4) Visualizagdo do cenario (aplicacdo de ferramentas, exemplo: diagrama
de Pareto, SW2H)

5) Relatorio

Importante na gestao de risco:
e Retorno ao notificador, sempre que possivel - estabelecer uma boa relagao e
incentivo aos notificadores com agradecimento pela notificacao.
e Relatorio Final - deve conter, minimamente: titulo, data, participantes da
investigacdo, sumario, introducdo, método, evidéncias, analise, agcdes em

andamento, consideracoes, referéncias e anexos.

Uso de ferramentas de qualidade
Na investigacdo de um evento adverso algumas metodologias e ferramentas de
qualidade podem ser utilizadas, individualmente ou combinadas, de acordo com o

caso e avaliacao da equipe de NSP. Sao exemplos: fluxograma, brainstorming,
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folha de verificagdo, grafico de Pareto, diagrama de causa’e efeito (Ishikawa),

andlise de causa raiz, analise de modos de causa e efeito (FEMEA).

Para ampliacdo das possibilidades de emprego das ferramentas de qualidade, uma
leitura complementar do Caderno 7 da Série Seguranga do Paciente da Anvisa é
recomendada. A seguir consideracdes sobre a aplicagdo do diagrama de Ishikawa,

uma das ferramentas mais usuais no dia a dia (BRASIL, 2017).

O diagrama de Ishikawa, também conhecido como diagrama espinha de peixe,
diagrama causa e efeito ou diagrama dos 6Ms, pode ser aplicada no processo
investigativo auxiliando as analises dos servigos na procura da causa principal de
um problema, através de uma representacado grafica. Parte-se da premissa de que
todo problema tem uma causa especifica (causa raiz) que pode ser esclarecida pela
analise de cada sugestao de causas feitas pela equipe, em um brainstorming, por

exemplo.

Entende-se que a investigagcdo dos eventos adversos leva a aplicagao das
propostas de melhoria do sistema corroboram para avangos na qualidade e
segurancga do paciente. Uma analise situacional desse sistema é recomendada.

Uma vez definida alguma proposta de mudanga, o proximo passo € testa-la. O
PDSA - Plan, Do, Study, Act - Planejar, Fazer, Estudar, Agir € recomendado para
que os resultados da mensuragdo das atividades retornem ao sistema em um
processo continuo e interativo de melhoria. A abordagem PDSA tem como
vantagens: ser definida pela equipe que executa o trabalho; ser direcionada a
processos especificos e mensuraveis que ocorrem no cotidiano das equipes, com
efeito indireto em macroproblemas; ser dinamica, permitindo a constante avaliagéo
da intervengdo e mudanca de planos se necessario; ser continua e encadeada,
identificando constantemente oportunidades de melhoria em relagéo ao efeito que se
deseja alcancar; ser econémica, pois a mudanga é testada inicialmente em pequena
escala. O ciclo PDSA € uma unidade do Plano de Melhoria de um servigo, podendo

haver varios ciclos, encadeados, para se atingir um foco.

Um modelo de Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ) para Unidades do SNVS,

proposto pela Anvisa em consonancia com as atuais diretrizes da OMS, visa a
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indugdo da cultura de Gestao da Qualidade nas vigilancias estaduais e municipais a
fim de, igualmente, contribuir para a disponibilizagdo com seguranca e qualidade, de

produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Figura 3: Modelo de Sistema de Gestao da Qualidade para Unidades do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Centexto externc da unidade do SNVSQ

0 Contexto interno da unidade do SNVS
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Fonte: BRASIL, 2022

Este modelo de referéncia elaborado no ambito do Projeto IntegraVisa Il, em 2019
traz como ldgica que: a partir das necessidades dos cidadaos, da sociedade e das
demais partes interessadas a lideranca € responsavel por analisar o contexto interno
e externo para planejar, com apoio de ferramentas e praticas de gestao, as acoes e
atividades. Neste ciclo, consta o apoio capaz de auxiliar na operacionalizacao dos
processos de trabalho. A avaliagcdo do desempenho ocorre a partir dos resultados
promovendo as melhorias para satisfacdo dos cidadaos, da sociedade e das demais

partes interessadas.

Notificacoes externas - Sistema Notivisa e VigiMed

Com a finalidade de fortalecer a vigilancia na pés comercializagdo de tecnologias em
saude, conhecida como Vigipos, e a vigilancia dos eventos adversos assistenciais, a
Anvisa disponibiliza o sistema Notivisa para registros de problemas relacionados ao
uso de tecnologias e de processos assistenciais, por meio do monitoramento da

ocorréncia de queixas técnicas de medicamentos e produtos para a saude,
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incidentes e EA. Trata-se de um sistema on line cujas notificagcbes podem ser
visualizadas pela Vigilancias Sanitarias dos estados e.do Distrito Federal, no
momento que elas sdo postadas, favorecendo a conducao das acoes (FEITOZA-
SILVA, 2017).

As suspeitas de eventos adversos aos medicamentos e as vacinas devem ser
notificadas no sistema VigiMed. Este esta disponibilizado para que cidadaos,
profissionais de saude, detentores de registro de medicamentos e patrocinadores de

estudos relatem tais eventos a Anvisa.

Para realizar notificagdes de incidentes e eventos adversos no sistema Notivisa, 0s
servicos de saude devem realizar o cadastro da instituicdo e o cadastro de usuarios,
junto a Anvisa. Para realizar notificagbes de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude, o servigo deve, ao realizar o cadastro da instituicdo, especificar
subcategoria NSP informando o cdédigo do Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Saude (CNES). O passo a passo — sistema de cadastro de instituicdes deve ser
acessado através do site da Anvisa (ANVISA, 2021c).

Tecnovigilancia

A Tecnovigilancia “é um sistema de vigilancia que visa acompanhar a ocorréncia de
eventos adversos, desvios da qualidade e irregularidades associados ao uso de
produtos para a saude na fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar as
medidas que garantam protecdo e promogdo da saude da populagéo brasileira”,
uma ferramenta essencial para zelar a seguranca da populagdo no uso de produtos
meédicos disponibilizados e capaz de direcionar estudos e agdes sanitarias racionais.
Nao é uma ferramenta de competéncia de um grupo de pessoas ou de uma divisao,
se trata de um compromisso social de todos os agentes do sistema de saude do
Brasil com o direito basico do cidaddo a sua saude e com a defesa dos
consumidores. Tal multiplicacdo de esforcos visa o aprimoramento dos recursos
tecnoldgicos, técnicos, financeiros e humanos disponiveis atualmente no ambito de
produtos médico-hospitalares (BRASIL 2009a; FEITOZA-SILVA, 2017).
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A RDC n°751, de 15 de setembro de 2022, abrange sobre as questoes de
classificacdo de risco dos produtos médicos que impactam diretamente na
Tecnovigilancia, pois de acordo com o risco oriundo dé um determinado produto e
seu envolvimento em ocorréncias indesejaveis, ha a necessidade de classificar e
avaliar o impacto (BRASIL, 2022g).

E uma ferramenta utilizada no desenvolvimento nas diretrizes para o controle de
riscos, na qualidade e seguranca dos equipamentos, nos materiais meédico-
hospitalares e nos produtos comercializados para diagnéstico de uso in vitro
(FEITOZA-SILVA, 2017).

Algumas acdes de tecnovigilancia, capazes de contribuir para a seguranca do
paciente, merecem destaque: a) retirada do mercado dos produtos que oferecem
risco ao paciente; b) suspensao da comercializagdo de produtos de detentores ou
distribuidores que nado fornecem assisténcia técnica no tempo requerido ou integral;
c) possibilidade de comparacdo das marcas de detentores de registro levando em
conta o numero de notificagdes no Notivisa; d) treinamento adequado para a compra
de produtos e requisicao de informacgdes e; estudos de revisdo de efetividade (efeito
observado no uso rotineiro) e de seguranca (avaliacdo dos testes de calibracao,
quantificacdo dos estudos sobre efeitos adversos e teses académicas sobre

manutencgéo preventiva).

Além disso, as acdes de inspecdo levam os detentores do registro a se
disponibilizarem para a investigacdo da causa dos problemas com os respectivos
produtos. No quadro 3, a seguir, destacamos alguns exemplos de falhas em
produtos para a saude e os respectivos desfechos na pratica, identificados pelas
notificacées realizadas ao sistema Notivisa, da Anvisa (FEITOZA-SILVA, 2017,
MORAES et al, 2020; MORAIS, 2013; MORAIS et al, 2010).
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Quadro 3. Exemplos de falhas em produtos para a saude e i
adversos relacionados, descritos em notificagdes ao
2017.

Produto Queixa técnica Incidente ou Evento adverso
Deslocamento da musculatura
. durante uma cirurgia para correcéo de
) Rompimento . -
Fio de sutura estrabismo, sendo necessaria nova
abordagem cirurgica
Baixa resisténcia Trauma tecidual

. R Aumento do risco de acidente
Apresenta corrosdo e canula torta

perfurocortante
Excesso de lubrificante (gotas de Irritacdo local e em casos mais
. . silicone) graves, embolia
Agulha hipodérmica
Permite extravasamento de
Hematomas

sangue

Se despreende facilmente do . . .
. " Mantem-se introduzida no paciente
dispositivo acoplado

Cateter Quebra Mantem-se introduzido no paciente

Vazamento durante o uso Perda do material a ser infundido

. Necessidade de substituicdo do
Falta de encaixe das estruturas . )
material e a atraso no procedimento

Equipo Oclusdo com impedimento de Infusdo inviabilizada e retardo do

escoamento do fluido tratamento ou diagnéstico

Presenca de corpo estranho e o :
Possibilidade de reagdes diversas
sujidades

Fonte: elaborado pelas autoras

6. Envolvimento do Cidadao na Sua Segurancga

O paciente como centro do cuidado é fator primordial para a melhoria da seguranca.
Isso deve ser item do Plano de Seguranca do Paciente e os profissionais de saude
devem compreender a dimensao desta parceria como ferramenta de seguranca. Na
pratica, este eixo requer avancos na maturidade da cultura de segurangca do

paciente da Unidade de saude.
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Ainda segundo a OMS “os pacientes devem ser tratados
esforcos para prevenir todo o mal evitavel em saude” e
Nacional de Humanizagao*, temos que corresponsabili
fatores de grande relevancia para o contexto do ci
2014).

° “[...] humanizagdo como a val
sujeitos implicados no processo de produgao
trabalhadores e gestores. Os valores que norteiam
autonomia e o protagonismo dos sujeitos, a corre

entre eles, o estabelecimento de vinculos solidarios e a p
coletiva no processo de gestao”.



A. Sugestdo de Ficha Técnica para o Indicador

Indicador: Identificagdo do paciente

Quantifica o total de pacientes internados que estejam devidame

prioritarias

Conceito identificados com pulseira em relagdo ao numero de pacientes inter|
setor monitorado.
Espera-se que o numero de pacientes internados devidamente identificados
Interpretagéo | pulseira seja compativel com o nimero de pacientes internados no setor
monitorado.
Uso Contribuir para a identificacdo correta do paciente.
. O nimero reduzido de profissionais destinados a agdo compromete uma a
Limitagao o !
avaliacdo da demanda total hospitalar.
Fonte . o . .
Registros de avaliagao elaborado pelo Nucleo de Seguranga do Paciente
P Numero total de pacientes com pulseira de identificagdo contendo os dois
Métodode |. ~— - : ; j : .
Caleulo identificadores selecionados e registro legivel/ Nimero de pacientes avaliados
no setor monitorado x 100.
Documentos
Oficiais Registros de avaliagdo elaborado pelo Nucleo de Seguranga do Paciente
Meta
Pactuada 100%
Tendéncia Crescente
Periodicidade | Diaria, com consolidado mensal
Agoes Acompanhar os resultados visando a manutencéo da identificagéo correta e

continua do paciente internado.

Fonte: elaborada pelos autores, com base nas recomendacgdes do anexo 01, da

Portaria n°2095, de 24 de setembro de 2013 (BRASIL, 2013d).
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B. Sugestdao de Ficha Técnica para o indicador d
Cirurgia Segura

Indicador: Aplicagéo da lista de verificagao cirtirgica

Conceito Quantifica o total de cirurgias eletivas realizadas nas quais
checklist da Cirurgia Segura em relagéo ao total de cirurgias ele

Espera-se que o numero de cirurgias com aplicagdo do checklist seja

Interpretagao N o
com o numero total de cirurgias.

Uso Contribuir para a seguranga cirurgica.
Limitagdo A ndo aplicabilidade nas cirurgias emergenciais.
Fonte

Registros em prontuérios

Método de | Numero de cirurgias eletivas com aplicagdo da lista de verificagdo/ Nimero total

Calculo de cirurgias eletivas realizadas X 100.
Documentos

Oficiais Registros em prontuarios

Meta

Pactuada 100%

Tendéncia Crescente

Periodicidade | Diaria, com consolidado mensal

Acdes Acompanhar os resultados visando a adesdo a aplicagdo da lista de verificagdo
prioritarias | durante os procedimentos cirtrgicos.

Fonte: elaborada pelos autores, com base nas recomendagées do anexo da Portaria
n°1377, de 09 de julho de 2013 (BRASIL, 2013c).
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C. Sugestao de Ficha Técnica para o Indicador de Pre
Adesao a aplicacao da escala de avaliagdo.

Indicador: Taxa de adesdo a escala de prevengdo de quedas (Morse, Humpty Dumpty ou

similar)

Quantifica o total de pacientes internados submetidos a avaliag:

Conceito o .
queda pela aplicagao de escala de Morse, Humpty Dumpty ou simi
relagdo ao numero de pacientes internados no setor avaliado.
Espera-se que o numero de pacientes internados submetidos a avaliacdo d
Interpretagdo | risco de queda pela aplicagdo da escala seja compativel com o nimero de
pacientes internados no setor avaliado.
Uso Contribuir para a avaliagdo do risco de queda no paciente internado.
o O nimero reduzido de profissionais destinados a agdo compromete uma a
Limitagao o )
avaliagao da demanda total hospitalar.
Fonte Registros de controle interno da enfermagem para check list dos itens da
escala selecionada.
NS e Numero total de pacientes avaliados quanto ao risco de quedas, com
cilails preenchimento da escala selecionada/ Nimero total de pacientes internados
no setor monitorado x 100.
Documentos
Oficiais Check list dos itens da escala selecionada.
Meta Reduzir ou manter em niveis aceitaveis os valores encontrados em relagéo ao
Pactuada inicio do monitoramento.
Tendéncia Decrescente
Periodicidade | Diaria, com consolidado mensal
Acoes

prioritarias

Acompanhar os resultados visando a implementacdo do acompanhamento
diario, com registros, da avaliagdo do risco de queda no paciente internado.

Fonte: elaborada pelos autores, com base nas recomendagdes no anexo da Portaria

n°1377, de 09 de julho de 2013 (BRASIL, 2013c).
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D. Sugestao de Ficha Técnica para o Indicador de Pre
Incidéncia

Indicador: Incidéncia de Quedas

Quantifica o total de casos novos de pacientes com ocorr

prioritarias

Conceito 5 g ; :
ao numero de pacientes-dia, no setor monitorado.
.| Espera-se que o numero de pacientes com ocorréncia de queda dura
Interpretacgao | . & . ]
internagao seja conhecido.
Uso Contribuir para a detecgdo de ocorréncias de quedas durante a
internagdo.
. O nimero reduzido de profissionais destinados a agdo compromete uma a
Limitagao " .
avaliagao da demanda total hospitalar.
Fonte Registros em prontuérios
Métodode | NUmero total de pacientes com ocorréncia de queda durante a
Célculo internacdo/ Numero de paciente-dia, no setor monitorado.
Documentos 5
. Prontuarios
Oficiais
Meta Reduzir ou manter em niveis aceitaveis os valores encontrados em relagdo
Pactuada ao inicio do monitoramento.
Tendéncia Decrescente
Periodicidade | Mensal
Acompanhar os resultados visando a implementagdo do
Agoes acompanhamento diério, com registros, da avaliagdo do risco de queda

nos pacientes internados facilitando alcangar estratégias para a redugéo
da incidéncia deste evento adverso.

Fonte: elaborada pelos autores, com base nas recomendagdes no anexo da Portaria

n°1377, de 09 de julho de 2013 (BRASIL, 2013c).
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E. Sugestao de Ficha Técnica para o Indicador de Pre
Pressdo — Adesao a escala de Braden

168

Indicador: Taxa de adesdo a escala de Braden

Quantifica o total de pacientes internados submetidos a av.
aplicagdo da escala de Braden em relagdo ao nimero de pacie

Conceito no setor monitorado.
Espera-se que o numero de pacientes internados submetidos a avaliaga
pele pela aplicagdo da escala de Braden seja compativel com o nimero de
Interpretagdo | pacientes internados no setor monitorado.
Contribuir para a avaliagdo da condigdo da pele do paciente internado visando
a redugdo de ocorréncia de lesdo por presséo.
Uso
O numero reduzido de profissionais destinados a agdo compromete uma a
Limitagdo avaliagdo da demanda total hospitalar.
Registros de controle interno da enfermagem para check list dos itens da escala
Fonte de Braden.
Método de | Numero total de pacientes com preenchimento da escala de Braden/ Numero
Calculo de pacientes internados x 100.
Documentos
Oficiais Check list didrio dos itens da escala de Braden.
Meta Reduzir ou manter em niveis aceitaveis os valores encontrados em relagdo ao
Pactuada inicio do monitoramento.
Tendéncia Decrescente
Periodicidade | Diaria, com consolidado mensal
Acdes Acompanhar os resultados visando a implementacdo do acompanhamento
prioritarias | diario, com registros, da avaliagéo da pele dos pacientes internados.

Fonte: elaborada pelos autores, com base nas recomendagdes do anexo da Portaria
n°1377, de 09 de julho de 2013 (BRASIL, 2013c).



F. Sugestao de Ficha Técnica para o Indicador de Pre
Pressao - Incidéncia
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Indicador: Incidéncia de Lesdo por pressao

Quantifica o total de casos novos de pacientes

Conceito " - < ;

relagdo ao numero de pacientes internados no set

- Espera-se que o numero de pacientes com ocorréncia

Interpretagao . p ; ;

durante a internagdo seja conhecido.
Uso Contribuir para a detecgdao de ocorréncias de lesdo por press

internacdo.

R O numero reduzido de profissionais destinados a agdo compromet

Limitagao L X

avaliagdo da demanda total hospitalar.
Fonte ) 3

Registros em prontuarios
Método de Numero total de pacientes com lesdo por pressao surgidas durante a
Caélculo internacdo/ Numero de pacientes internados, no setor monitorado.
Documentos
Oficiais Prontudrios

Meta Pactuada

Reduzir ou manter em niveis aceitaveis os valores encontrados em relagdo
ao inicio do monitoramento.

Tendéncia

Decrescente

Periodicidade

Mensal

Acdes prioritarias

Acompanhar os resultados visando a implementagdo do acompanhamento
diario, com registros da avaliacdo da pele dos pacientes internados
facilitando alcancar estratégias para a redugao da incidéncia deste evento
adverso.

Fonte: elaborada pelos autores, com base nas recomendagdes do anexo da Portaria
n°1377, de 09 de julho de 2013 (BRASIL, 2013c).
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8. Anexos

A. Lista de Verificagao de Cirurgia Segura ou Ch

@ ns: | resmsuwy IS (@ ZOE A s JE ANVISA

Organization - b ottt

Lista de Verificacdo de Seguranca Ciriirgica

Antes da inducio anestésica Antes da inisso cirurgica Antes da saida do paciente da sala drurgica

@ anestesiclogit @ do cnurgida)

verbalmente:
O 0nome do procedivens

O A conclesio d2 contagem de incumwntos,
ompressas € agubas

O A dentficado das armes e o 25 dertifcaghes.

e e
D O <

ecuperaio ¢ manep deste paciente!

Esta Ista rdo protends s axaustiva. Acréscimos ¢ modificagdes para a adaptagdo 3 pritica local sdo incentivados. Retado 12012 ©wio, o1

Fonte: Anvisa, 2013



B. Escala de Morse para avaliagao do risco de queda e

CATEGORIA

Historico de queda

Nao

Sim

Diagnostico secundario

Néo

Sim

Auxilio na deambulagao

Nenhum/Acamado/Aucxiliado por profissional da saude

Muleta/ bengala/ andador

15

Mobiliario/Parede

30

Terapia endovenosa/dispositivo endovenoso salinizado ou

heparinizado

Néo

Sim

20

Marcha

Normal/Sem deambulacédo, Acamado, Cadeira de Rodas

Fraca

10

Comprometida/Cambaleante

20

Estado Mental

Orientado/capaz quanto a sua capacidade/limitacéo

Superestima capacidade/Esquece limitacdes

15

TOTAL

Fonte: Urbanetto et al, 2013
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C. Escala de Braden para avaliagao diaria da pele

Fonte: Escala de Braden. Paranhos,1999

1 2
Percepcao Totalmente Muito limitado
sensorial limitado
Umidade Completamente | Muito molhado
o molhado molhado
3 Atividade Acamado Confinado a | Anda
:E cadeira ocasionalmente
9 Mobilidade Totalmente Bastante Levemente
g limitado limitado limitagdes
w Nutricao Muito pobre Provavelmente | Adequada Excelente
inadequada
Friccdo e | Problema Problema Nenhum
cisalhamento potencial problema
Risco Pontuacao
Muito alto 6 a 9 pontos
Alto 10 a 12 pontos
Moderado 13 a 14 pontos
Leve 15 a 18 pontos
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D. Lista de never events que podem ser notifica
Informacoes da Anvisa.
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